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The device is sterilized using ethylene
oxide

Only use the type and model of lithium
batteries specified for this product by
Mélnlycke Health Care, see section 8.
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Avance Solo NPWT System is intended to be used by healthcare
professionals by directions of these instructions for use.
Information for patient or lay person is provided in a separate
patient user manual provided by Mélnlycke Health Care.
The healthcare professional shall ensure that the patient user
manual is handed to the patient or lay person as appropriate.
For prescription of therapy to home care, the prescribing
healthcare professional should confirm that the patient or lay
caregiver understands how the pump and canister works and
how to operate on a daily basis. The prescribing healthcare
professional should ensure that the patient or lay caregiver
is able to perceive audible and visual notifications and alarms
from the pump and to trouble shoot by guidance in Patient User
Manual. The patient or lay person should be advised to contact
prescribing healthcare professional if any concern on safe use
of Avance Solo NPWT System.

1. Product description
Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT)
System consists of Avance Solo Pump, Avance Solo Canister
50 ml, Avance Solo Border Dressing and Avance Solo Foam
which together form a system for wound management via the
application of negative pressure wound therapy.
Avance Solo Pump, a battery powered single patient use
pump with a 14 day lifespan, single button operated with
visual and audible alarms and notifications
Avance Solo Canister 50 ml, a single use canister attached
to the pump for collection of wound fluid and exudate
Avance Solo Border Dressing, a single use breathable soft
silicone absorbent dressing with an attached transfer port
and with acrylic fixation strips
Avance Solo Foam, a single use polyurethane foam wound
filler for cavity wounds
Avance Solo NPWT System maintains negative pressure
nominally at -125 mmHg to the wound and enables
exudate management by absorption and evaporation in
Avance Solo Border Dressing. Excess exudate is collected
in Avance Solo Canister 50 ml.
Avance Solo NPWT System is intended for adults.

Material content

Dressing, fixation strips: polyethylene, polyurethane, polyester,
super-absorbent particles, viscose fiber, soft silicone,
polyacrylate adhesive

Foam: polyurethane

Canister: polycarbonate, polyurethane

Pump: polycarbonate, acrylonitrile butadiene styrene,
thermoplastic elastomer

Tubes with clamps: polyolefin based thermoplastic elastomer,
polyethylene

Connectors: acrylonitrile butadiene styrene, thermoplastic
olefin, polyethylene

2. Indications for use

Avance Solo NPWT System is indicated for patients who would
benefit from wound management via the application of negative
pressure wound therapy, particularly as the device may promote
wound healing through the removal of exudate, infectious
material.

Avance Solo NPWT System is indicated for removal of low to
moderate amounts of exudates from chronic, acute, traumatic,
subacute and dehisced wounds, ulcers (such as diabetic, venous
or pressure), surgically closed incisions, flaps, and grafts.
Avance Solo NPWT System is intended for use by healthcare
professionals for therapy on patients in healthcare facilities and
home care settings.

3. Contraindications

Avance Solo NPWT System is contraindicated for patients with
the following conditions:

¢ Malignancy in the wound or margins of the wound

Untreated and previously confirmed osteomyelitis

Non-enteric and unexplored fistulas

Necrotic tissue with eschar present
Exposed nerves, arteries, veins or organs
Exposed anastomotic site
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Warnings
Application of NPWT may increase the risk of bleeding. If
sudden or increased bleeding is observed, immediately take
appropriate action to stop bleeding and seek emergency
medical attention.

Patients at high risk of bleeding, such as patients receiving
anticoagulant therapy or with altered haemostasis, must
be monitored closely during therapy. Ensure to establish
haemostasis before applying therapy.

Patients at risk of bleeding complications due to e.g. a history
of vascular anastomosis or friable, irradiated, sutured or
infected blood vessels, should be monitored carefully during
therapy.

Patients undergoing NPWT need frequent supervision.
Routinely check that the negative pressure therapy is active,
the dressing should be contracted and firm to the touch.

If it is necessary to discontinue therapy, the time elapsed
without negative pressure must comply with instructions from
healthcare professional.

Make sure that the pump, tubes from the dressing and
canister, quick connectors and transfer port are positioned to
eliminate the risk of

- imprints

- contamination

- entrapment or strangulation

- kinking or blocking of tubes

- being exposed to sources of heat

Cover or remove sharp edges or bones in the wound prior to
the application of the dressing due to the risk of puncturing of
organs and blood vessels.

If defibrillation is required, disconnect the pump and remove
the dressing if dressing positioning interferes.

Avance Solo Pump is Magnetic Resonance (MR) unsafe, do not
take into a Magnetic Resonance Imaging (MRI) environment.
Avance Solo Border Dressings and Avance Solo Foam are

MR safe. The impact of the dressing and foam on Magnetic
Resonance Tomography (MRT)/Magnetic Resonance Imaging
(MRI) imaging artifacts is unknown.
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Avance Solo Pump shall not be used in oxygen rich
environments where there is a danger of explosion e.g.

a hyperbaric oxygen unit or in therapy/investigations
involving microwaves. For the dressing, static electricity
may be created when removing the release liner from the
strips. Consider if the dressing needs to be removed for
safety reasons.

Avance Solo Pump is not suitable for use in the presence
of flammable anesthetics.

Spinal Cord Injury: If the patient experiences autonomic
dysreflexia (sudden elevation in blood pressure or heart
rate in response to stimulation of the sympathetic nervous
system), immediately stop the therapy to help minimize
sensory stimulation and seek emergency medical attention.

To minimize the risk of bradycardia, do not place the dressing
close to the vagus nerve.

Do not use oxidizing agents such as hypochlorite solutions or
hydrogen peroxide prior to use of the Avance Solo Foam.

Products in Avance Solo NPWT System contain small parts
which could be a potential choking hazard. Keep this device
out of the reach of children.

Keep this device out of the reach of pets.

If canister or pump is broken, pause the pump, replace with
new product and restart therapy.

Precautions

Before starting therapy, evaluate the patient’s nutritional
status and address severe malnutrition.

Signs of possible infection or complications must be
addressed immediately. Monitor the device, wound,
surrounding skin, and patient status accordingly to ensure
effective and safe treatment and patient comfort.

For patients with ischemic condition or at application of a
circumferential dressing, extra monitoring of wound status
is required to avoid risk of compromised circulation.

Avance Solo Pump is equipped with visual and audible
notifications and alarms. Ensure that carrying or placement
of the pump allows the user to detect audible and visual
notifications and alarms.

When Avance Solo Pump battery low alarm is triggered,
replace the batteries in the pump. Only use the type and
model of lithium batteries specified for this product by
Mélnlycke Health Care, see section 8.

Fixation strips provided with the dressing shall only be applied
on dressing borders. Do not apply fixation strips, or other
occlusive dressings, across the dressing wound pad

due to the risk of low breathability leading to maceration.

Application of certain skin protection products or using
cleansing products prior to the application of the dressing,
can affect the ability of the dressing and fixation strips to
adhere securely and create sufficient sealing.

Do not use the products on patient and/or user with known
hypersensitivity to the ingoing materials/components of the
products.

Ingrowth of tissue may occur if the dressing or wound filler
is not changed in accordance with recommendations or as
appropriate for the wound condition of the individual patient
(See Section 6.6).

Consider use of non-adherent wound contact layer (Mepitel)
to protect fragile tissue.

Do not place the pump with canister in water or other liquids.

Disconnect the pump and canister if the ingress of water is
observed.

* For daily hygiene routines do not expose the pump with
canister or dressing to extensive contact with water.

* Avance Solo Border Dressing should only be applied and
changed by healthcare professional.

* No modification of this device (pump, canister, tubes,
dressing) is allowed as modifications may significantly
compromise the ability of the system to deliver therapy.

¢ Do not disassemble the pump.

* Products in Avance Solo NPWT System should not be used
with products from other NPWT systems.

¢ Do not cut the tube or detach tube from the canister.
* Do not cut the dressing.

* For CT scans and X-ray investigations, keep the pump out
of the X-ray or scanner range. In the event that the pump is
within a CT-scan or X-ray range, ensure to check that the
pump functions correctly after the procedure.

¢ Avance Solo Pump is not intended for use aboard aircraft.
Remove batteries during air travel.

¢ Avance Solo NPWT System products are provided sterile. Do
not use if the sterile barrier is damaged or has been opened
prior to use. Do not re-sterilize.

¢ Avance Solo Pump is for single patient use.

¢ Avance Solo Border Dressing, Avance Solo Foam and Avance
Solo Canister 50 ml are single use.

¢ Do not reuse Avance Solo NPWT System products. If
reused, performance of the product may deteriorate, cross
contamination may occur.

 Ensure that the battery lid on the Avance Solo Pump is closed
during therapy.

* The potential for electromagnetic interference in all
environments cannot be eliminated. Use caution if the pump
is near electronic equipment such as anti-theft equipment
or metal detectors and ensure proper function according to
section 7.2 Avance Solo NPWT System - Normal use.

6. Instructions for use

6.1. To consider before use

Avance Solo NPWT System is indicated for removal of low to
moderate amounts of exudates.

As a guidance:

Low exuding wounds are considered to be up to 0.6 g/cm? wound
area/24 hours (0.6 g/0.16 in? wound area/24 hours). Moderate
exuding wounds are considered to be up to 1.1 g/cm? wound
area/24 hours (1.1 g/0.16 in? wound area/24 hours).

1 g exudate is considered equal to 1 ml.

When Avance Solo NPWT System is applied on moderately
exuding wounds, the size of the wound should not be more than
25% of the dressing wound pad area. Ensure that the wound pad
overlaps the edges of the wound by at least 1.5 cm (0.6 inches).
Select Avance Solo Border Dressing to ensure that the wound

is sufficiently covered by the wound pad. Depending on the
patient’s primary position the transfer port on the dressing shall
be placed upmost from the wound. The tubes should be laid to
prevent bends and kinks of the tubes and to avoid discomfort to
the patient.

Wounds deeper than 0.5 cm (0.2 inches) are likely to require
Avance Solo Foam as wound filler, to ensure dressing to
establish intimate contact with all areas of the wound bed.

For dressing applications with the larger sizes of dressing, the
wound should not generally be deeper than 2 cm (0.8 inches).

If excessive exudate is present, consider the use of traditional
NPWT until the level of exudate is low to moderate and then
transition the patient to Avance Solo NPWT System.

7.2. Avance Solo NPWT System - Normal use

Avance Solo Pump displays the following visual and audible signals to inform the user that the Avance Solo NPWT system is

performing under normal operation.

7.3. Avance Solo NPWT System - Alarms and trouble shooting

Avance Solo Pump displays the following visual signals and audible alarms to inform the user if risk for loss of therapy.

AUDIBLE AND

VISUAL DISPLAY DESCRIPTION

OPERATION COMMENT

AUDIBLE

AND VISUAL DISPLAY DESCRIPTION

COMMENTS

POSSIBLE CAUSE TROUBLE SHOOTING

. The pump activates for a short
period.

Automatic self-check is performed
when the batteries are correctly

frequency tone.

2. All light indicators on the pump inserted in the_pump and confirms
flash in turn. that the pump is ready for use.

3. The pump emits audible Automatic self-check
notifications: medium frequency
followed by high frequency

1. At start-up of the pump, the 1. To confirm that correct negative
green start button flashes once pressure is reached.
every second for 15 minutes. 2. To confirm that the pump is

2. During normal operation the operating correctly, and that
green start button flashes two Therapy mode therapy is maintained.
times every minute.

1. The pump emits two short To confirm that the pump and
audible notifications therapy have been paused.

2. The audible notifications are After 60 minutes the pump
repeated every 15 minutes as automatically restarts therapy.
long as the therapy is paused. Pause mode

1. All light indicators flash with The therapy time of 14 days is
high intensity. complete.

2. The pump emits three audible
notifications: one high, one
medium followed by one low End of therapy

The pump emits short audible
notification

In case of an invalid button press

Invalid button press

6.2. Pump Set up

1. Attach the canister to the pump by pushing the canister until it

clicks on both sides.

2. Fit the canister tube into the holder on the back of the pump.

3. Insert the batteries into the pump battery compartment.
Ensure that the positive terminal (marked +) and negative
terminal (marked -) of each battery matches the +/- label in
the battery compartment. Close the battery compartment by
sliding the lid back in place.

4. When the batteries are correctly inserted, the pump performs
automatic self-check.

5. After completed self-check, the pump will remain paused until

started. Audible notification is repeated every 15 minutes as
long as the therapy is paused. To start therapy press and hold
the green pump start button, release after two (2) seconds.

If not started directly, the pump will start automatically after 60

min.

When batteries are inserted into the pump for the first time, an

internal timer starts. Document date and time for start of therapy

in the patient’s notes. Avance Solo Pump has a lifetime of 14 days

from the first insertion of the batteries. It is not possible to restart

the pump after therapy time has ended.

6.3. Dressing Application Procedure

To apply, use clean/aseptic or sterile techniques in accordance
with local protocol.

6. Cleanse and debride the wound bed as instructed by
healthcare professional.

7. Cleanse the peri wound skin and pat dry.
8. Eliminate or cover sharp edges and bone fragments with non-

adherent wound contact layer due to risk of puncturing organs
or blood vessels while under negative pressure. Document the

use of wound contact layer in the patient’s notes.

9. If awound filler is used, see Section 6.5 Application with wound

filler.

10.Decide in which direction the dressing should be placed to
avoid bends and kinks of the tubes and to avoid discomfort to
the patient. Depending on the patient’s primary position the
transfer port on the dressing shall be placed upmost from the
wound.

11.Grip the center part of the release film of the dressing and pull

to expose the adhesive surface.

12.Without stretching, position the dressing centrally over the
wound and ensure that dressing borders and transfer port are
placed on intact skin.

13.Gently remove the remaining release films of the dressing.

Start with the longer portion of the release film, away from the

tube. Do not stretch the product during application. Smooth
down the dressing to remove any creases and press gently to
ensure contact between the dressing and wound bed.

14.Connect the canister tube to the dressing tube using the
connectors on the end of each tube. Ensure that the tubes are
not clamped.

15.To start therapy, press and hold the green pump start button,
release after two (2) seconds so that the pump activates and
the green start button flashes. Negative pressure shall be
achieved within two (2) minutes after pump start.

16.0nce the negative pressure is applied, the dressing will

contract and be firm to the touch. A wrinkled appearance of the

dressing indicates that negative pressure has been achieved
and maintained.

17.1f negative pressure is hard to achieve, adjust dressing or press

around the dressing edges to improve contact with the skin.
Take care to avoid wrinkles and gaps in the dressing border.

6.4. Fixation strips

18.Start to apply fixations strips once negative pressure has
been achieved. Fixation strips are provided in two different
widths to be applied based on dressing requirements.
Separate the strips and apply one at the time to secure and
maintain a tight seal.

19.For each fixation strip, grip the center part of the release
film (marked “1”) and pull to expose the adhesive surface.

20.Without stretching, position the fixation strip along the
dressing border overlapping the skin to fixate the dressing
borders. Gently remove the remaining release films while
avoiding wrinkles. Smooth down the fixation strips to
remove any creases.

21.Remove the support film (marked “2").

If the dressing does not appear contracted and firm to the

touch, inspect the dressing and reseal if necessary.

6.5. Application with wound filler

22.Cut the foam into an appropriate size corresponding to the
dimensions of the wound cavity.

23.Do not cut the foam above the wound site as fragments
may fall into the wound. Make sure that no fragments are
left in the wound or on wound edges when the dressing is
applied.

24.Sufficiently fill the wound cavity without overpacking, as
this could damage tissue, affect exudate removal, or affect
delivery of negative pressure. Ensure contact between all
pieces of foam placed in the wound. Consider use of a non-
adherent wound contact layer (Mepitel) to protect fragile
tissue.

25.Do not place wound filler onto intact skin or non-protected
superficial or retention sutures.

26.Document the number of pieces of wound filler material
used in the patient’s notes.

Proceed with the application of Avance Solo Border Dressing

as instructed in Section 6.3 Dressing Application Procedure.

Ensure that the dressing is in contact with the foam.

6.6. Frequency of dressing change

Dressing change frequency should depend on the condition
of the wound and the surrounding skin, or as indicated by
accepted clinical practice.

For low exuding wounds each dressing is intended to be used
up to 7 days, for moderately exuding wounds more frequent
dressing changes may be required.

If Avance Solo Foam is used as a complement to the dressing,
the dressing and foam should be changed every 48 to 72
hours, but no less than 3 times a week, or as instructed by
healthcare professional.

NOTE: Ingrowth of tissue may occur if the dressing or wound
filler is not changed in accordance with recommendations

or as appropriate for the wound condition of the individual
patient.

6.7. Dressing removal procedure

To remove the dressing, perform the following steps:

27.1f the pump is active, pause therapy by pressing down the
green start button, release after two (2) seconds.

28.Block both the canister tube and dressing tube by
positioning the slide clamps next to the connector and
slide across the tubes until secured.

29.Disconnect the canister tube from the dressing tube by
squeezing the connector from both sides and pull apart.

1. The indication light for leakage
flashes once per second.
2. If negative pressure is not
maintained:
¢ The light indicator for air
leakage stays active, flashing
once every second
¢ The pump repeatedly emits an
audible alarm

¢ The pump pauses therapy

To correct a leak, perform one or
more of the following actions:
Press around the dressing border
to improve contact with the skin or
if required add additional fixation
strips around dressing borders.
Ensure canister is securely attached
to the pump.

Ensure that the tube is securely
attached to the canister.

Ensure that the dressing tube is
securely connected to the canister
tube.

Leakage Alarm
Negative pressure is not
being established due to
an air leak in the system

1. The indication light for blockage
flashes once every second.

2. If the blockage condition persists

the light indicator for blockage
stays active, flashing once
every second

the pump repeatedly emits an
audible alarm

the pump pauses therapy

To correct a blockage, perform one
or more of the following actions:
Ensure that the tubes are not

clamped.
Bl.ockage Alarrp Ensure that the tubes are not
Negative pressure is not Kkinked.

being established due to

blockage If the canister is full perform a

canister change according to
instructions for canister change.

1. The indication light for battery
flashes once every five (5)
seconds when up to 24 hours of
battery time remain.

2. When less than 4 hours of
battery time remain
* the light indicator for battery

stays active, flashing once
every second

* the pump repeatedly emits an
audible alarm

To correct a low battery alarm:
Change the batteries according to
instructions for battery change.
Only use the type and model of
lithium batteries specified for this
product by Mélnlycke Health Care,

Low Battery Alarm see section 8.

1. The indication lights for leakage,
battery and blockage flash
simultaneously once every
second.

2. The pump repeatedly emits an
audible alarm.

The pump has an internal fault and
cannot be started.

Contact your healthcare
professional or

Internal Failure Alarm | Mdlnlycke Health Care.

30.Gently peel back one corner of the film of fixation strips
and dressing and stretch to facilitate breakage of the seal.
Proceed with this technique (in the direction of hair growth)
until the film is completely removed.

.Remove the dressing by pulling it in the direction of
the wound, not across the wound. Pull off the dressing
following the surface all the way, without lifting the dressing
perpendicular to the wound.

.If wound filler is used, remove the wound filler gently. If
adherence of wound filler to wound bed is observed, consider
moistening the filler material. Make sure no fragments are
left in the wound when the dressing is changed.

If the patient experiences pain during dressing removal,

consider the use of pain relief medication, as instructed by
healthcare professional, when changing dressings. Consult
patient’s notes to ensure that all materials used have been
removed.
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6.8. Changing the Canister

The need to change canister is detected either by visual

inspection of canister fill level through the transparent window

on the back of the canister or by pump blockage alarm.

To replace the canister, perform the following steps:

33.1f the pump is active, pause therapy by pressing down the
green start button, release after (2) seconds.

34.Clamp the canister tube and dressing tube by positioning the
slide clamps next to the connector and slide across the tubes
until secured. Blocking the tubes minimizes fluid leakage
when disconnecting the dressing from the canister.

35.Disconnect the canister tube from the dressing tube by
squeezing the connector from both sides and pull apart.

36.Remove the canister by pushing the spring buttons on both
sides and pull.

37.Attach a new canister to the pump by pushing the canister
until it clicks on both sides. To continue therapy, connect the
canister tube to the dressing tube, release the clamp on the
dressing tube and restart the pump by pressing down the
green start button, release after two (2) seconds.

6.9. Changing the batteries

The pump indicates when the batteries are low, as described

in Section 7. Avance Solo NPWT System Indicators, Alarms and

Trouble shooting. Batteries shall be replaced once pump alarms

for Low battery or after 7 days. Only use the type and model of

lithium batteries specified for this product by Mdlnlycke Health

Care, see section 8.

To replace the batteries, perform the following steps:

38. If pump is still active, pause the pump by pressing down the
green start button, release after two (2) seconds.

39. Open the battery compartment by sliding the lid. Remove
the batteries. Insert new batteries, ensuring that the
positive terminal (marked +) and negative terminal (marked
-] of each battery matches the +/- label in the battery
compartment. Close the battery compartment lid.

6.10. Daily use

To pause therapy, press and hold the green start button, release
after two (2) seconds. When paused, the pump will automatically
start after 60 min.

To restart therapy, press and hold the green start button,
release after two (2) seconds until the pump activates and the
start button flash.

Regularly check that negative pressure is active by monitoring
visual and audible notifications and alarms from the pump.
The dressing should be contracted and firm to the touch.

If skin is at risk of imprints from tubes and quick connectors,
place a soft silicone dressing between skin and tube for
protection.

Place the pump in a safe position and ensure to take notice of
visual and audible notifications and alarms from the pump.
For daily hygiene routines, do not expose the dressing or pump
with canister and tube to jets of water. For light showering,
pause therapy by pressing and holding the green start button,
release after two (2] seconds, clamp the canister tube and
dressing tube and disconnect the pump with canister from the
dressing. Ensure that the dressing tube is not submerged into
water.

Occasional cleaning of the pump can be performed by wiping
with a damp cloth or with a non-abrasive detergent. Do not put
the pump under running water.

Avance Solo Pump is intended for single patient use during a
14-day continuous period.

6.11. Disposal

Avance Solo Pump is for single patient use and battery powered.
After use, the batteries should be detached from the pump.
Dispose the pump and batteries according to local regulations,
relevant state laws and in accordance with the Waste Electrical
and Electronic Equipment Directive (WEEE). Consider wiping
the pump with non-abrasive detergent if decontamination would
be required.

Avance Solo Border Dressing, Avance Solo Canister 50 ml and
Avance Solo Foam are single use products. After use, dispose

of the products as clinical waste in accordance with local
regulations.

For more information about safe disposal, see www.molnlycke.
com/wastehandling or contact your local Mélnlycke Health Care
representative.

7.  Avance Solo NPWT System Indicators, Alarms and
Trouble shooting

Avance Solo Pump has auditory and visual notifications and

alarms to provide information to the user. Position Avance Solo

Pump to ensure that visual and audible alarms are perceivable

to the patient and healthcare professional.

7.1. Avance Solo NPWT System Indicators

DISPLAY LIGHT INDICATOR
M Leakage

-\

o~— Blockage

Low Battery

8. Specifications Avance Solo Pump

Nominal negative pressure -125 mmHg
Maximum negative pressure -150 mmHg
Mode of Operation Continuous

Dimensions

Avance Solo Pump and Canister 50 ml 125x68x30 mm

Weight

Avance Solo Pump and Canister 50 ml < 130 g

Applied Part

Dressing, type BF

condensing, ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa

Battery 2x AA 1,5V Energizer L91
P22 Ingress protection effective against fingers and similar objects. Protected against
dripping water when tilted at 15°. Classification only valid when battery lid is closed.
Storage Temperature 5°C/41 F to 25°C/77F, ambient humidity 10% to 75% non-condensing,
9 ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa
Transport Temperature -35°C/-31 F to 63°C/145 F, ambient humidity 10% to 90% non-
p condensing, ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa
o o ; i o o _
Operation Temperature 5°C/41 F to 40°C/104 F, ambient humidity 15% to 90%, non

Low priority alarm signal,
Alarm Volume 60 dBA

Leakage Alarm, Blockage Alarm, Low Battery Alarm, Internal Failure Alarm.

Information signals with lower
priority than alarm signals

Pause mode, Therapy mode, Invalid button press, Pump Self-check, End of therapy,
Leakage, Blockage, Low Battery.

Essential Performance

Activation of low priority alarms within two hours if degradation of Nominal negative
pressure. Negative pressure not exceeding Maximum negative pressure longer than

five minutes.

9. Safety

Avance Solo NPWT System complies with the General Requirements for Safety of Medical Electrical Equipment (IEC 60601-1).
Avance Solo NPWT System is intended for home care use (IEC 60601-1-11).

Conforms to AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 and AAMI Std. HA60601-1-11.
Certified to CSA Std. C22.2 No. 60601-1, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-8 and CSA Std. C22.2

No. 60601-1-11.

10. Electromagnetic compatibility

Avance Solo Pump is tested in accordance with the requirements of IEC 60601-1-2. Exceeding test levels can cause degradation
of negative pressure or negative pressure exceeding specifications. The pump may fail to provide alarm signals.

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they

are operating normally.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to Avance Solo Pump. Otherwise, degradation of the performance of this

equipment could result.

Electromagnetic Emissions

Avance Solo Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations /
flicker emissions IEC 61000-3-3

Not applicable

EMISSION TESTS COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE
RF emissions CISPR 11 Group 1 Avance Solo Pump uses RF energy only for its internal function
RF emissions CISPR 11 Class B

The RF emissions characteristic of the Avance Solo Pump make
it suitable for use in home use environments and in hospitals,
except for near high frequency surgical equipment

Electromagnetic Immunity

Avance Solo Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

IMMUNITY TESTS

BASIC EMC STANDARD

IMMUNITY TEST LEVELS

fields

50 Hz or 60 Hz

TEST METHOD Professional healthcare facility Home healthcare environment
environment
Electrostatic Discharge 61000-4-2 + 8 kV contact
+2kV, £4kV, 8KV, £ 15kV air
Radiated RF EM fields 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Proximity fields from RF wireless 61000-4-3 30 cm minimum separation distance from radio transmitter
communications equipment
Rated power frequency magnetic 61000-4-8 30 A/m

Recommended separation distances between RF transmitters and Avance Solo Pump IEC 60601-1-2:2014 Table 9

Frequency Service : Min: | Test
band (MHz) Power (W) distance Level ([V/m)
380-390 TETRA 400 1.8 0.3 meter 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 meter 28
704-787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 meter 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0.3 meter 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0.3 meter 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 meter 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 meter 9
11. Caution

Avance Solo NPWT System must be used in accordance with these Instructions for Use. Read these instructions before using the
system and have them available during use. Failure to read and understand these instructions may lead to misuse of the system
and improper performance. These instructions are a general guide for the use of the product. Specific medical situations must be

addressed by a clinician.

12. Other information

If any serious incident has occurred in relation to Avance Solo NPWT System, it should be reported to Mélnlycke Health Care and

to your local competent authority.
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MODE D’EMPLOI POUR LE PROFESSIONNEL DE SANTE
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NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Systeme de TPN Avance® Solo
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Le dispositif est stérilisé a loxyde
d'éthylene

® Ne pas réutiliser
A Attention, voir mode d’emploi

| +
[_p] de piles au lithium spécifiés par Mélnlycke
m Health Care pour ce produit, voir section 8.

@ Suivre le mode d’emploi

Utiliser uniquement le type et le modéle

Limite de température

Conserver au sec
Tenir a l'abri de la pluie

1
/\/\?//\ Tenir a l'abri de la lumiére du soleil
/.\\ Tenir a l'abri de la chaleur
Référence catalogue
g A utiliser avant le/Date de péremption

Code lot

@ Numéro de série

Le systeme de TPN Avance Solo est concu pour étre utilisé par
des professionnels de santé selon ce mode d’emploi.

Les informations destinées aux patients ou aux particuliers sont
fournies dans un mode d’emploi distinct fourni par Mélnlycke
Health Care. Le professionnel de santé veillera a ce que le mode
d’emploi du patient soit remis au patient ou au particulier, selon
le cas.

Pour la prescription d’un traitement a domicile, le médecin
prescripteur doit confirmer que le patient ou l'aidant comprend
comment la pompe et le réservoir fonctionnent et comment les
utiliser au quotidien. Le médecin prescripteur doit s'assurer que
le patient ou l'aidant est capable de percevoir les notifications

et alarmes sonores et visuelles de la pompe et de résoudre le
probléme en consultant le mode d’emploi a destination du patient.
IL doit conseiller au patient ou au particulier de s'informer aupres

de son médecin prescripteur pour toute question relative a
L'utilisation en toute sécurité du systéme de TPN Avance Solo.

1. Description du produit

Le systéme de traitement des plaies par pression négative (TPN)

Avance Solo se compose d'une pompe Avance Solo, d'un réservoir

Avance Solo de 50 ml, d'un pansement bordé Avance Solo et

d'un pansement mousse Avance Solo qui forment ensemble un

systeme pour le traitement des plaies par pression négative.
Pompe Avance Solo, une pompe a piles a usage unique, d'une
durée de vie de 14 jours, avec un seul bouton et des alarmes et
notifications visuelles et sonores.
Réservoir Avance Solo de 50 ml, un réservoir a usage unique
fixé a la pompe pour le recueil des exsudats
Pansement bordé Avance Solo : un pansement absorbant et
perméable a Lair, en silicone souple, a usage unique avec un
systeme d'aspiration et des bandes de fixation en acrylique
Pansement mousse Avance Solo, un produit de remplissage
en mousse de polyuréthane a usage unique pour les plaies
cavitaires

Le systeme de TPN Avance Solo maintient une pression négative

nominale a -125 mmHg sur la plaie et permet de gérer Uexsudat

par labsorption et l'évaporation dans le pansement bordé Avance

Solo. L'exces d’exsudat est recueilli dans le réservoir Avance Solo

de 50 ml.

Le systeme de TPN Avance Solo est destiné aux adultes.

Composition

Pansement, bandes de fixation : polyéthyléne, polyuréthane,
polyester, particules super-absorbantes, fibre de viscose, silicone
souple, adhésif polyacrylate

Mousse : polyuréthane

Réservoir : polycarbonate, polyuréthane

Pompe : polycarbonate, acrylonitrile butadiéne styréne,
élastomere thermoplastique

Tubulures avec clamps : élastomére thermoplastique a base de
polyoléfine, polyéthyléne

Connecteurs : acrylonitrile butadiéne styréne, oléfine
thermoplastique, polyéthyléne

2. Indications

Le systeme de TPN Avance Solo est indiqué pour les patients qui
peuvent bénéficier d'un traitement des plaies par lapplication
d’'une pression négative, en particulier parce que le dispositif peut
favoriser la cicatrisation en éliminant l'exsudat et les substances
infectieuses.

Le systeme de TPN Avance Solo est indiqué pour ['élimination

de quantités faibles a modérées d’exsudats de plaies chroniques
(tels que les ulcéres du pied diabétique, les ulceres veineux ou

les escarres), aigués, traumatiques, subaigués et déhiscentes,
d'incisions fermees chirurgicalement, de lambeaux et de greffes.
Le systeme de TPN Avance Solo est indiqué pour le traitement
des patients soit en établissement de santé soit a domicile, par les
professionnels de santé.

Systéme de barriére stérile unique
Dispositif médical
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

Fabricant

Incompatible avec limagerie par résonance
magnétique (RM)

Limite d’humidité

Limite de pression atmosphérique

DRELOE

Partie appliquée type BF

ETLCLASSIFIED

@.

Protection contre toute pénétration

Marque ETL

Ramassage sélectif des déchets d'équipements
électriques et électroniques (DEEE)

Le systeme fonctionne jusqu'a 14 jours

Fuite
<= Obstruction
I Piesfaibles

3. Contre-indications

Le systeme de TPN Avance Solo est contre-indiqué chez les
patients dans les situations suivantes :

* Plaie ou berges de la plaie d’origine maligne

¢ Ostéomyélite préalablement confirmée et non traitée

¢ Fistules non entériques et inexplorées

¢ Tissu nécrotique avec plaque de nécrose

¢ Nerfs, arteres, veines ou organes exposés

¢ Site d'anastomose exposé

4. Mises en garde
Lutilisation du systeme de TPN peut augmenter les risques de
saignement. En cas de saignement soudain ou accru, prenez
immédiatement les mesures appropriées pour arréter le
saignement et obtenez des soins médicaux d'urgence.
Les patients présentant un risque élevé d’hémorragie, comme
les patients sous anticoagulant ou dont hémostase est
déficiente, doivent étre particulierement surveillés tout au
long du traitement. Assurez-vous d’établir lhémostase avant
d'appliquer le traitement.
Les patients a risque d’hémorragie, avec p. ex. des antécédents
d’anastomose vasculaire ou dont certains vaisseaux sanguins
ont été rendus fragiles, irradiés, infectés ou suturés, doivent
étre étroitement surveillés pendant le traitement.
Le systéeme de TPN implique une surveillance accrue des
patients concernés. Vérifiez régulierement que le traitement
par pression négative est actif en veillant a ce que le pansement
se contracte et soit rigide au toucher. S'il est nécessaire
d'interrompre le traitement, la durée de suspension de la
pression négative doit étre conforme aux instructions d'un
professionnel de santé.
Veillez a ce que la pompe, les tubulures du pansement et du
réservoir, les connecteurs rapides et le systéme d'aspiration
soient positionnés de maniere a éliminer le risque

- de marques

- de contamination

- d’entrave ou d'étranglement

- d’entortillement ou d'obstruction des tubulures

- d’exposition a une source de chaleur
Couvrez ou éliminez tous bords tranchants ou fragments
osseux se trouvant dans la plaie avant d'appliquer le pansement
afin d'éviter tout risque de perforation d’'un organe ou d'un
vaisseau sanguin.
Si une défibrillation s'avéere nécessaire, déconnectez la pompe,
puis enlevez le pansement si lemplacement de ce dernier pose
probleme.
Le systeme de TPN Avance Solo est incompatible avec
la résonance magnétique (RM), ne l'utilisez pas dans un
environnement d’IRM. Le pansement bordé Avance Solo et le
pansement mousse Avance Solo sont compatibles avec les IRM.
Linteraction du pansement et du pansement mousse avec les
équipements d'imagerie par résonance magnétique (IRM) n'est
pas connue.
La pompe Avance Solo ne doit pas étre utilisée dans des
environnements riches en oxygéne ou il existe un risque
d’explosion, par exemple dans une chambre a oxygene
hyperbare ou dans le cadre d'un traitement ou d’examens
impliquant des micro-ondes. Pour le pansement, de l'électricité
statique peut se créer lors du retrait de la protection
antiadhésive des bandes. Demandez-vous si le pansement doit
étre enlevé pour des raisons de sécurité.
La pompe Avance Solo ne convient pas a une utilisation en
présence d'anesthésiques inflammables.
Lésion de la moelle épiniére : si le patient présente une
dysréflexie autonome (élévation soudaine de sa tension
artérielle ou de sa fréquence cardiaque en réponse a une
stimulation du systéme nerveux sympathique), interrompez
immédiatement le traitement pour aider a minimiser la
stimulation sensorielle et consultez un médecin en urgence.
Pour minimiser le risque de bradycardie, ne placez pas le
pansement prés du nerf vague.
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N'utilisez pas d’agents oxydants tels que les solutions
d’hypochlorite ou le peroxyde d’hydrogéne avant d’appliquer le
pansement mousse Avance Solo.

Les dispositifs du systeme de TPN Avance Solo contiennent de
petites pieces qui peuvent présenter un risque d'étouffement.
Conservez ce dispositif hors de portée des enfants.

Conservez ce dispositif hors de portée des animaux
domestiques.

Si le réservoir ou la pompe est cassé(e), mettez la pompe en
pause, remplacez par un nouveau produit et redémarrez le
traitement.

Précautions d’emploi
Avant de commencer le traitement, ['état nutritionnel du patient
doit étre évalué et les cas séveres de malnutrition doivent étre
traités.
Les signes d'infection ou de complications possibles doivent
étre traités immédiatement. Le dispositif, la plaie et la peau
périlésionnelle ainsi que l'état du patient doivent étre surveillés
afin que le traitement soit efficace, sans danger et sans géne
pour le patient.
Afin d'éviter de compromettre la circulation sanguine, l'état de
la plaie doit étre particulierement surveillé chez les patients
atteints de troubles ischémiques ou lors de l'application
circonférentielle du pansement.
La pompe Avance Solo est équipée de notifications et d'alarmes
visuelles et sonores. Assurez-vous que le transport ou
l'emplacement de la pompe permet a lutilisateur de détecter
les notifications et les alarmes sonores et visuelles.
Lorsque l'alarme de piles faibles de la pompe Solo Avance
est declenchée, remplacez les piles de la pompe. Utiliser
uniquement le type et le modéle de piles au lithium spécifiés
par Mélnlycke Health Care pour ce produit, voir section 8.
Les bandes de fixation fournies avec le pansement ne
doivent étre appliquées que sur les bordures du pansement.
N'appliquez pas de bandes de fixation ni d’autres pansements
occlusifs sur la compresse du pansement afin de laisser la plaie
respirer et empécher la macération.
Lutilisation de certains produits de protection cutanée ou
l'utilisation de produits nettoyants avant lapplication du
pansement peut affecter la capacité du pansement et des
bandes de fixation a adhérer solidement et a créer une
étanchéité suffisante.
N'utilisez pas les produits chez des patients et/ou des
utilisateurs présentant une hypersensibilité connue aux
composants des produits.
L'enclavement des tissus peut survenir si le pansement ou le
produit de remplissage n’est pas renouvelé conformément aux
rec]ommandations ou en fonction de U'état de la plaie [voir partie
6.6).
Envisagez ['utilisation d’une interface non adhérente (Mepitel)
pour protéger les tissus fragiles.
Ne placez pas la pompe avec son réservoir dans l'eau ou
d'autres liquides. Déconnectez la pompe et le réservoir en cas
de pénétration d’eau.
Pour les pratiques d’hygiéne quotidienne, n'exposez pas
la pompe avec son réservoir ou le pansement a un contact
prolongé avec de l'eau.
Le pansement bordé Avance Solo doit étre appliqué et changé
uniquement par un professionnel de santé.
Aucune modification de ce dispositif (pompe, réservoir,
tubulures, pansement) n’est autorisée au risque de
compromettre considérablement la capacité du systeme a
administrer le traitement.
Ne démontez pas la pompe.
Les dispositifs du systeme de TPN Avance Solo ne doivent pas
étre utilisés avec des dispositifs d’autres systemes de TPN.
Ne coupez pas la tubulure et ne la détachez pas du réservoir.
Ne coupez pas le pansement.

* Pour les tomodensitométries et les examens radiographiques,
gardez la pompe hors de portée des appareils de radiographie
et de scanographie. Si la pompe se trouve a proximité d'un
scanner ou de rayons X, vérifiez qu’elle fonctionne correctement
apres lintervention.

* La pompe Avance Solo n’est pas destinée a étre utilisée a bord
d’un avion. Enlevez les piles pendant le vol.

o Les dispositifs du systeme de TPN Avance Solo sont livrés
stériles. N'utilisez pas le produit si lemballage interne est
endommagé ou ouvert avant l'utilisation. Ne restérilisez pas
le produit.

* La pompe Avance Solo est destinée a un usage unique.

¢ Le pansement bordé Avance Solo, le pansement mousse
Avance Solo et le réservoir Avance Solo de 50 ml sont destinés
aun usage unique.

¢ Ne réutilisez pas les dispositifs du systéme de TPN Avance Solo.
S'il est réutilisé, le pansement peut perdre de son efficacité et
une contamination croisée peut survenir.

e Assurez-vous que le couvercle des piles de la pompe Avance
Solo est fermé pendant le traitement.

e Le potentiel d'interférences électromagnétiques dans tous
les environnements ne peut pas étre éliminé. Faites preuve
de prudence si la pompe se trouve a proximité d'équipements
électroniques, tels que des dispositifs antivol ou des détecteurs
de métaux, et assurez-vous qu'elle fonctionne correctement,
conformément a la section 7.2 Systéme de TPN Avance Solo -
Utilisation normale.

6. Mude d’emploi

6.1. Alire attentivement avant utilisation

Le systéme de TPN Avance Solo est indiqué pour élimination des
exsudats en quantité faible a modérée.

A titre indicatif :

Les plaies sont considérées comme faiblement exsudatives
lorsqu’elles produisent jusqu'a 0,6 g/cm? de surface de
plaie/24 heures (0,6 g/0,16 po? de surface de plaie/24 heures).
Les plaies sont considérées comme modérément exsudatives
lorsqu’elles produisent jusqu'a 1,1 g/cm? de surface de
plaie/24 heures (1,1 g/0,16 po? de surface de plaie/24 heures).

1 g d'exsudat est considéré comme égala 1 ml.

Lorsque le systeme de TPN Avance Solo est appliqué sur des
plaies modérément exsudatives, la taille de la plaie ne doit pas
dépasser 25 % de la surface de la compresse. Veillez a ce que
ta compresse recouvre les bords de la plaie d'au moins 1,5 cm
0,6 pol.

Choisissez un pansement bordé Avance Solo pour vous assurer
que la plaie soit suffisamment couverte par la compresse.
Selon la position principale du patient, Uorifice de transfert sur
le pansement doit étre placé le plus haut possible par rapport
ala plaie. Les tubulures doivent étre disposées de maniere a
éviter qu'elles ne forment des coudes et des plis et a éviter tout
inconfort pour le patient.

Les plaies supérieures a 0,5 cm (0,2 pouce) de profondeur sont
susceptibles de nécessiter le pansement mousse Avance Solo
pour combler la plaie, afin d'assurer le contact le plus proche
entre le pansement et le it de la plaie.

Pour les applications avec des pansements de plus grande taille,
la plaie ne doit généralement pas faire plus de 2 cm (0,8 pouce
de profondeur.

En cas d’exsudat excessif, envisagez l'utilisation d'un systeme de
TPN traditionnel jusqu’a ce que le niveau d’exsudat soit faible a
modéré, puis passez au systeme de TPN Avance Solo.

6.2. Installation de la pompe

1. Fixez le réservoir a la pompe en poussant le réservoir jusqu'a
ce qu'il sS'enclenche des deux cotés.

2. Insérez la tubulure du réservoir dans le support a larriére de
la pompe.

| 72 Systéme de TPN Avance Solo - utilisation normale

‘ La pompe Avance Solo affiche les signaux visuels et sonores suivants pour informer utilisateur que le systéme de TPN Avance Solo

fonctionne normalement.

7.3. Systéme de TPN Avance Solo - alarmes et dépannage

La pompe Avance Solo affiche les signaux visuels et sonores suivants pour informer l'utilisateur en cas de traitement compromis.

| ALARME SONORE ET

AFFICHAGE VISUEL DESCRIPTION

FONCTIONNEMENT COMMENTAIRE

ALARME SONORE ET

AFFICHAGE VISUEL DESCRIPTION

CAUSE POSSIBLE COMMENTAIRES DEPANNAGE

1. La pompe s'active pendant une
courte période.

. Tous les voyants lumineux de la

pompe se mettent a clignoter.

La pompe émet des notifications

sonores : fréquence moyenne

puis haute fréquence

N

w

L'auto-controle automatique est
effectué lorsque les piles sont
correctement insérées dans la
pompe et confirme que la pompe est
Auto-contréle préte a lemploi.
automatique

. Au démarrage de la pompe,
le bouton de démarrage vert
clignote une fois par seconde
pendant 15 minutes.

En fonctionnement normal,
le bouton de démarrage vert
clignote deux fois par minute.

N

1. Pour confirmer que la pression
négative correcte est atteinte.

2. Pour confirmer que la pompe
fonctionne correctement et que le

Mode de traitement traitement est maintenu.

. La pompe émet deux bréves
notifications sonores

Les notifications sonores sont
répétées toutes les 15 minutes
tant que le traitement est en
veille.

I

Pour confirmer que la pompe et le
traitement ont été mis en veille.
Apreés 60 minutes, la pompe
redémarre automatiquement le

Mode veille traitement.

. Tous les voyants lumineux
clignotent avec une intensité
élevée.

La pompe émet trois
notifications sonores : une
notification avec une tonalité
élevée, une notification avec
une tonalité moyenne puis une
notification avec une tonalité
faible.

N

Le temps de traitement de 14 jours
est terminé.

Fin du traitement

La pompe émet une breve
notification sonore

En cas de bouton non valide

Pression de bouton
non valide

1. Le témoin lumineux de fuite
clignote une fois par seconde.
2. Sila pression négative n’est pas
maintenue :
¢ Le témoin lumineux de fuite
d'air reste actif et clignote une
fois par seconde

o La pompe émet de facon
répétée un signal sonore

¢ La pompe interrompt le
traitement

La pression négative n'est
pas établie a cause d'une
fuite d'air dans le systeme

Pour corriger une fuite, effectuez une
ou plusieurs des actions suivantes :
Appuyez sur la bordure du
pansement pour améliorer le contact
avec la peau ou, si nécessaire,
ajoutez des bandes de fixation
supplémentaires sur les bordures du
pansement.

Assurez-vous que le réservoir est
solidement connecté a la pompe.
Assurez-vous que la tubulure est
bien fixée au réservoir.

Assurez-vous que la tubulure du
pansement est solidement connectée
a la tubulure du réservoir.

Alarme de fuite

1. Le témoin lumineux d’obstruction
clignote une fois par seconde.
2. Silobstruction persiste
 le témoin lumineux
d'obstruction reste actif et
clignote une fois par seconde
* la pompe émet de facon
répétée un signal sonore

¢ la pompe interrompt le
traitement

La pression négative n'est
pas établie a cause d'une

Pour corriger une obstruction,
effectuez une ou plusieurs des
actions suivantes :

Assurez-vous que les tubulures ne
sont pas pincées.

Assurez-vous que les tubulures ne
sont pas pliées.

Si le réservoir est plein, effectuez
un changement de réservoir
conformément aux instructions.

Alarme d’obstruction

obstruction

1. Le voyant lumineux des piles
clignote une fois toutes les cinq
(5) secondes lorsqu'il reste
jusqu’a 24 heures d’autonomie
des piles.

2. Lorsqu’il reste moins de 4 heures
d’autonomie des piles

e le témoin lumineux des piles
reste actif et clignote une fois
par seconde

¢ la pompe émet de facon
répétée un signal sonore

Pour corriger une alarme de piles
faibles :

Remplacez les piles conformément
aux instructions de remplacement
des piles.

Utiliser uniquement le type et le
modele de piles au lithium spécifiés
par Maélnlycke Health Care pour ce
produit, voir section 8.

Alarme de piles faibles

1. Les voyants lumineux de fuite, de
piles et d'obstruction clignotent
simultanément une fois par
seconde.

2. Lapompe émet de facon répétée
un signal sonore.

La pompe présente une défaillance
interne et ne peut pas étre mise en
marche.

Contactez votre professionnel de
Alarme de défaillance | santé ou Mélnlycke Health Care.
interne

3. Insérez les piles dans le compartiment a piles de la pompe.
| Assurez-vous que les bornes positive [marquée +) et négative
(marquée -) de chaque pile correspondent a l'étiquette +/- du
| compartiment a piles. Fermez le compartiment a piles en
remettant le couvercle en place.
. Lorsque les piles sont correctement insérées, la pompe effectue
un auto-controle automatique.
. Une fois l'auto-contrdle terminé, la pompe restera en pause
jusqu’a ce qu’elle soit mise en marche. Les notifications sonores
‘ sont répétées toutes les 15 minutes tant que le traitement est
en veille. Pour démarrer le traitement, appuyez sur le bouton
‘ vert de démarrage de la pompe et relachez-le aprés deux (2)
secondes.
Si elle ne démarre pas directement, la pompe démarrera
‘ automatiquement aprés 60 minutes.
Lorsque les piles sont insérées dans la pompe pour la premiére
| fois, une minuterie interne démarre. Consignez la date et U'heure de
début du traitement dans le dossier du patient. La pompe Avance
| Solo a une durée de vie de 14 jours a partir de la premiére insertion
des piles. ILest impossible de redémarrer la pompe apreés la fin du
| temps de traitement.

6.3. Procédure d’application du pansement
pp p
Lors de l'application, respectez les régles d’hygiéne, d'asepsie et de
pp! p g yg p
| stérilité conformément au protocole local en vigueur.
| 6. Nettoyez et débridez le lit de la plaie conformément aux
instructions du professionnel de santé.
| 7. Nettoyez la peau périlésionnelle et séchez en tamponnant.
8. Eliminez ou recouvrez les bords tranchants et les fragments
| osseux avec une interface non adhérente, en raison du risque
de perforation d’organes ou de vaisseaux sanguins en cas de
| pression négative. Consignez l'utilisation de linterface dans le
dossier du patient.
. Encas d'utilisation d’un produit de remplissage, consultez la
| section 6.5 Application avec produit de remplissage.
10. Décidez du sens dans lequel le pansement doit étre placé de
| maniére a éviter les coudes et les plis des tubulures et a éviter
tout inconfort pour le patient. Selon la position principale du
| patient, Uorifice de transfert sur le pansement doit étre placé le
plus haut possible par rapport a la plaie.
.Saisissez la partie centrale du film protecteur du pansement et
tirez pour exposer la surface adhésive.
| 12.Sans l'étirer, placez le pansement au centre de la plaie et veillez
a ce que les bordures du pansement et le systéme d'aspiration
| soient placés sur une peau intacte.
13. Enlevez délicatement les films protecteurs du pansement.
\ Commencez par la partie la plus longue du film protecteur, loin
de la tubulure. N'étirez pas le pansement durant l'application.
\ Lissez le pansement pour enlever les plis et appuyez doucement
pour assurer le contact entre le pansement et le lit de la plaie.
| 14.Raccordez la tubulure du réservoir & la tubulure du pansement
| a laide des connecteurs situés a l'extrémité de chaque tubulure.
Assurez-vous que les tubulures ne sont pas pincées.
| 15. Pour démarrer le traitement, appuyez sur le bouton vert de
démarrage de la pompe et relachez-le aprés deux (2] secondes
‘ pour que la pompe s'active et que le bouton vert clignote. Une
pression négative doit étre atteinte dans les deux [2% minutes
| suivant le démarrage de la pompe.
16.Une fois la pression négative appliquée, le pansement se
| contracte et devient rigide au toucher. L'aspect plissé du
pansement indique que la pression négative est atteinte et
| maintenue.
17.Si la pression négative est difficile a atteindre, ajustez le
\ pansement ou appuyez sur les bordures du pansement pour
| améliorer le contact avec la peau. Veillez a éviter les plis et les
trous sur la bordure du pansement.

| 1

6.4. Bandes de fixation

18.Commencez a appliquer les bandes de fixation une fois que
la pression négative est atteinte. Les bandes de fixation
sont fournies en deux largeurs différentes, en fonction des
besoins du pansement. Separez les bandes et appliquez-en
une a la fois pour assurer et maintenir un joint étanche.

19. Pour chaque bande de fixation, saisissez la partie centrale
du film protecteur (marquée « 1 ») et tirez pour exposer la
surface adhésive.

20. Sans l'étirer, positionnez la bande de fixation le long de la
bordure du pansement en recouvrant la peau pour fixer les
bordures du pansement. Enlevez délicatement les films
protecteurs en évitant les plis. Lissez les bandes de fixation
pour enlever les éventuels plis.

21.Retirez le film protecteur (portant le numéro « 2 »).

Si le pansement ne semble pas contracté et ferme au toucher,

inspectez-le et réappliquez-le si nécessaire, en assurant

l'étanchéité.

6.5. Application avec produit de remplissage

22.Coupez le pansement mousse de facon a lui donner une
taille correspondant aux dimensions de la cavité de la plaie.

23.Ne coupez pas le pansement mousse au-dessus du site de
la plaie, car des fragments pourraient tomber dans la plaie.
Assurez-vous qu'il ne reste aucun fragment dans la plaie ou
sur les bords de la plaie lors de l'application du pansement.

24. Remplissez suffisamment la cavité de la plaie sans
la surcharger, car cela pourrait entrainer des lésions
tissulaires, entraver ['élimination des exsudats ou la
diffusion de la pression négative. Veiller a ce que tous les
morceaux de mousse de remplissage soient bien en contact
les uns avec les autres dans la plaie. Envisagez l'utilisation
d’une interface non adhérente pour protéger les tissus
fragiles.

25.N'introduisez pas de produit de remplissage sur une peau
intacte ou sur des sutures superficielles ou de rétention non
protégées.

26.Consignez dans le dossier du patient le nombre de pieces de
produit de remplissage utilisé.

Procédez a l'application du pansement avec bordures Avance

Solo en suivant les instructions de la section 6.3 Procédure

d’application du pansement. Assurez-vous que le pansement

est en contact avec la mousse.

6.6. Fréquence de renouvellement du pansement

La fréquence de changement du pansement dépend de ['état

de la plaie et de la peau périlésionnelle ou du protocole clinique
en vigueur.

Pour les plaies peu exsudatives, chaque pansement est destiné
a étre utilisé 7 jours maximum. Pour les plaies modérément
exsudatives, des changements de pansement plus fréquents
peuvent étre nécessaires.

Si le pansement mousse Avance Solo est utilisé en complément
du pansement, le pansement et le pansement mousse devront
&tre renouvelés toutes les 48 & 72 heures, avec au moins 3
changements par semaine, ou conformément aux instructions
du professionnel de santé.

REMARQUE : Lenclavement des tissus peut survenir si le
pansement ou le produit de remplissage n’est pas renouvelé
conformément aux recommandations ou en fonction de ['état de
la plaie du patient.

6.7. Procédure de retrait du pansement

Pour enlever le pansement, procédez comme suit :

27.Si la pompe est active, interrompez le traitement en
appuyant sur le bouton vert de démarrage et relachez-le
aprés deux (2) secondes.

28.Bloquez la tubulure du réservoir et la tubulure du
pansement en positionnant les clamps coulissants a coté du
connecteur et faites-les glisser sur les tubulures jusqu’a ce
qu’ils soient bien fixés.

29. Débranchez la tubulure du réservoir de la tubulure du
pansement en serrant le connecteur des deux cotés et en le
démontant.

30. Soulevez délicatement un coin du film des bandes de

fixation et du pansement et étirez. Le film ne sera ainsi plus
hermétique et se détachera plus facilement. Continuez avec
cette technique (dans le sens du poil) jusqu’a ce que le film soit
complétement retiré.

.Enlevez le pansement en le tirant dans le sens de la plaie et

pas en travers de la plaie. Retirez le pansement en suivant
la surface jusqu’au bout, sans soulever le pansement
perpendiculairement a la plaie.

32.En cas d'utilisation de produit de remplissage, retirez-le
délicatement. Si vous constatez que le produit de remplissage
adheére au lit de la plaie, pensez a lhumidifier. Assurez-
vous qu’il ne reste aucun fragment dans la plaie lors du
renouvellement du pansement.

Si le patient ressent une douleur lors du retrait du pansement,

envisagez l'administration d'un antalgique, sur instruction du

professionnel de santé, lors des renouvellements de pansement.

Consultez le dossier du patient pour vous assurer que tous les

matériaux utilisés ont été retirés.
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6.8. Changement du réservoir

La nécessité de changer le réservoir est détectée soit par une

inspection visuelle du niveau de remplissage du réservoir a

travers la fenétre transparente a l'arriére du réservoir, soit par

une alarme d’obstruction de la pompe.

Pour remplacer le réservoir, procédez comme suit :

33.Si la pompe est active, interrompez le traitement en appuyant
sur le bouton vert de démarrage et relachez-le aprés deux (2)
secondes.

34.Clampez la tubulure du réservoir et la tubulure du pansement
en positionnant les clamps coulissants a c6té du connecteur et
faites-les glisser sur les tubulures jusqu’a ce qu'ils soient bien
fixés. Clamper les tubulures minimise les fuites de liquide lors
de la déconnexion du pansement du réservoir.

35. Débranchez la tubulure du réservoir de la tubulure du
pansement en serrant le connecteur des deux cotés et en le
démontant.

36.Enlevez le réservoir en poussant les boutons a ressorts des
deux cGtés et tirez.

37.Fixez un nouveau réservoir a la pompe en poussant le
réservoir jusqu’a ce qu'il s'enclenche des deux cotés. Pour
poursuivre le traitement, raccordez la tubulure du réservoir a
la tubulure du pansement, enlevez le clamp sur la tubulure du
pansement et redémarrez la pompe en appuyant sur le bouton
vert de démarrage, relachez-le au bout de deux (2) secondes.

6.9. Changement des piles

La pompe indique lorsque les piles sont faibles, comme décrit a

la section 7. Indicateurs, alarmes et dépannage du systéme de

TPN Avance Solo. Les piles doivent étre remplacées une fois que

l'alarme de piles faibles de la pompe s’est declenchée ou au bout

de 7 jours. Utilisez uniquement le type et le modeéle de piles au
lithium spécifiés par Malnlycke Health Care pour ce produit, voir

section 8.

Pour remplacer les piles, procédez comme suit :

38. Si la pompe est toujours active, mettez-la en veille en
appuyant sur le bouton vert de démarrage et relachez-le aprés
deux (2) secondes.

39. Ouvrez le compartiment a piles en faisant glisser le couvercle.
Retirez les piles. Insérez de nouvelles piles en vous assurant
que les bornes positive [marquée +) et négative (marquée -) de
chaque pile correspondent a ['étiquette +/- du compartiment a
piles. Fermez le couvercle du compartiment a piles.

6.10. Utilisation quotidienne

Pour interrompre le traitement, appuyez sur le bouton vert de
démarrage et relachez-le aprés deux (2) secondes. Si elle est en
veille, la pompe démarrera automatiquement aprés 60 minutes.

Pour reprendre le traitement, appuyez sur le bouton vert de
démarrage et relachez-le aprés deux (2) secondes pour que la
pompe s'active et que le bouton vert clignote.

Vérifiez régulierement que la pression négative est active en
surveillant les notifications et les alarmes visuelles et sonores de
la pompe. Le pansement doit étre contracté et ferme au toucher.
En cas de risque de marque sur la peau par les tubulures et

les connecteurs rapides, placez un pansement siliconé entre la
tubulure et la peau pour la protéger.

Placez la pompe dans une position sire et veillez a surveiller les
notifications et les alarmes visuelles et sonores de la pompe.
Pour les pratiques d’hygiéne quotidienne, n'exposez pas le
pansement ou la pompe avec le réservoir et la tubulure a des
Jets d’eau. Pour une douche légére, interrompez le traitement

en appuyant sur le bouton de démarrage vert, relachez-le aprés
deux (2) secondes, clampez la tubulure du réservoir et celle

du pansement et déconnectez la pompe avec le réservoir du
pansement. Assurez-vous que la tubulure du pansement n’est pas
immergée dans leau.

Un nettoyage occasionnel de la pompe peut étre effectué a laide
d’un chiffon humide ou d’un détergent non abrasif. Ne mettez pas
la pompe sous l'eau courante.

La pompe Avance Solo est destinée a un usage unique pendant
une durée continue de 14 jours.

6.11. Elimination

La pompe Avance Solo est destinée a un usage unique et

est alimentée par piles. Apres utilisation, les piles doivent

étre enlevées de la pompe. Eliminez la pompe et les piles
conformément aux réglementations locales, aux lois en vigueur
et a la directive relative aux déchets d'équipements électriques

et électroniques (DEEE). Envisagez d’essuyer la pompe avec un
détergent non abrasif si une décontamination s'avere nécessaire.
Le pansement bordé Avance Solo, le réservoir Avance Solo de

50 ml et le pansement mousse Avance Solo sont destinés a un
usage unique. Apres utilisation, jetez les produits avec les déchets
cliniques conformément aux réglementations locales.

Pour plus d’'informations sur U'élimination en toute sécurité,
rendez-vous sur www.molnlycke.com/wastehandling ou contactez
votre représentant local Molnlycke Health Care.

7. Indicateurs, alarmes et dépannage du systéme de TPN
Avance Solo

La pompe Avance Solo dispose de notifications et d'alarmes

sonores et visuelles pour fournir des informations a lutilisateur.

Positionnez la pompe Avance Solo en faisant en sorte que les

alarmes visuelles et sonores soient perceptibles pour le patient et

le professionnel de santé.

7.1. Indicateurs du systéme de TPN Avance Solo

ECRAN TEMOIN LUMINEUX
M Fuite

_\

= Obstruction

Piles faibles

| 8. Spécifications de la pompe Avance Solo

\

| Pression nominale négative -125 mmHg
Pression négative maximale -150 mmHg

! Mode de fonctionnement Continu

‘ Dimensions Pompe Avance Solo et réservoir Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm
| Poids Pompe Avance Solo et réservoir 50 ml < 130 g
| Partie appliquée Pansement, type BF
| Piles 2 piles AA 1,5V Energizer L91
Protection efficace contre les doigts et autres objets similaires. Protégé contre

| 1P22 les gouttes d’eau lorsqu'il est incliné a 15°. Classification uniquement valable
| lorsque le couvercle des piles est fermé.

Stockage Température 5 °C/41 °F a 25 °C/77 °F, humidité ambiante 10 % a 75 % sans
| 9 condensation, pression ambiante 700 hPa a 1 060 hPa
| Transport Température -35 °C/-31 °F a 63 °C/145 °F, humidité ambiante 10 % a 90 %

sans condensation, pression ambiante 700 hPa a 1 060 hPa

‘ Température 5 °C/41 °F a 40 °C/104 °F, humidité ambiante 15 % a 90 % sans
condensation, pression ambiante 700 hPa a 1 060 hPa

Fonctionnement

Signal d’alarme de priorité faible,
| volume d’alarme 60 dBA

Alarme de fuite, Alarme d'obstruction, Alarme de piles faibles, Alarme de
défaillance interne.

| Signaux d’information avec une priorité
inférieure aux signaux d’alarme

Mode veille, Mode de traitement, Pression de bouton non valide, Auto-contrdle
de la pompe, Fin du traitement, Fuite, Obstruction, Batterie faible.

‘ Activation des alarmes de priorité faible dans les deux heures en cas de
dégradation de la pression négative nominale. Pression négative ne dépassant
pas la pression négative maximale pendant plus de cing minutes.

| Performance principale

| 9. Sécurité

Le systeme de TPN Avance Solo est conforme aux Exigences générales relatives a la sécurité des appareils électromédicaux
| (CEI'60601-1). Le systéme de TPN Avance Solo a été concu pour étre utilisé a domicile (CEI 60601-1-11).

| Conforme & la norme AAMI ES60601-1, norme AAMI/CEI 60601-1-8 et norme AAMI HA60601-1-11.

Certifié conforme a la norme CSA C22.2 N° 60601-1, norme CSA C22.2 N° 60601-1-6, norme CSA C22.2 N° 60601-1-8 et norme

| CSA C22.2 N° 60601-1-11.

| 10. Compatibilité électromagnétique

La pompe Avance Solo est testée conformément aux exigences de la norme CEl 60601-1-2. Le dépassement des niveaux de test
| peut entrainer une dégradation de la pression négative ou des spécifications dépassant la pression négative. La pompe peut ne

pas émettre de signaux d’'alarme.

| MISE EN GARDE : 'utilisation de cet équipement a proximité ou sur un autre équipement doit étre évitée au risque d’entrainer
un mauvais fonctionnement. S'il est nécessaire de les utiliser ainsi, tous les équipements doivent étre surveillés pour vérifier

‘ qu'ils fonctionnent normalement.

‘ MISE EN GARDE : Les équipements de communication RF portables [y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externe; ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de la pompe Avance Solo, au risque
‘ d’entrainer une dégradation des performances de cet équipement.

| Er

électr

La pompe Avance Solo a été concue pour étre utilisée dans un environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

| TESTS EMISSIONS g(l)\‘lEFAOURIIJ'IEITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - INFORMATION
\
P La pompe Avance Solo utilise 'énergie RF uniquement dans le cadre
| | Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 de son fonctionnement interne
.
Emissions RF CISPR 11 Classe B
\
A : Les caractéristiques d’émissions RF de la pompe Avance Solo
| EE}'Z?'@SS_%?ZCDUFBMS harmoniques | o, applicable permettent de l'utiliser dans des environnements domestiques et
hospitaliers, sauf a proximité d'équipements chirurgicaux hautes
| fréquences.
Variations de tension/papillotements | Nop applicapte |

Immunité électromagnétique

|| La pompe Avance Solo a été concue pour étre utilisée dans un environnement électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

‘ NIVEAUX DE TEST D’IMMUNITE
|| TESTS DIMMUNITE D D e |
Etablissements de soins Environnement de soins a domicile
| professionnels
| Décharge électrostatique 61000-4-2 +8kV contact
| +2kV, 24 kV, +8KV, £15kV air
‘ Champs électromagnétiques 61000-4-3 3V/m 10V/m
| rayonnés aux fréquences 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
| radioélectriques 80 % AM & 1 kHz 80 % AM & 1 kHz
| | Champs de proximité a partir des 61000-4-3 Distance minimale de séparation de 30 cm de ['émetteur radio
appareils de communication RF
| sans fil
‘ Champs magnétiques de fréquence | 61000-4-8 30 A/m
| d'alimentation nominale 50 Hz ou 60 Hz

Distances de séparation recommandées entre les émetteurs RF et la pompe Avance Solo CEl 60601-1-2:2014 Tableau 9

| Bande de . . Niveaux de test
fréquence Maintenance Puls_sance Dl_stgnce v e

| MHz (V/m)

! 380-390 TETRA 400 18 0,3 metre 27

|| 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metre 28
704-787 Bande LTE 13, 17 0,2 0,3 metre 9

‘ 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 meétre 28

| 1700-1 990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 métre 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metre 28

|| 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 metre 9

\

| 11. Attention

| Le systeme de TPN Avance Solo doit étre utilisé conformément a ce mode d’emploi. Veuillez lire ce mode d’emploi avant d'utiliser
le systéme et gardez-le a portée de main pendant Uutilisation. Le fait de ne pas lire et de ne pas comprendre ce mode d’emploi peut

‘ entrainer une mauvaise utilisation du systeme et des performances inadéquates. Ce mode d’emploi vous servira de guide général
pour Lutilisation du produit. Les réponses aux questions d’ordre médical doivent étre formulées par un clinicien.

12. Informations complémentaires

| Encasd'incident grave dans le cadre de lutilisation du systeme de TPN Avance Solo, signalez-le a Molnlycke Health Care ou a

l'autorité locale compétente.

| Mélnlycke Health Care AG
Brandstrasse 24, 8952 Schlieren

| Publication 2022-08
| Master PD-557909 rév. 12

40669-05
PD-565591 rév. 05



7.3. Avance-Solo-NPWT-System - Alarme und Fehlerbehebung | 8.
Die Avance-Solo-Pumpe zeigt die folgenden optischen Signale an und gibt die folgenden akustischen Alarme aus, um den Benutzer zu ‘
informieren, dass es zu einem Therapieverlust kommen konnte.

| 72 Avance-Solo-NPWT-System - Normale Verwendung ‘
‘ Die Avance-Solo-Pumpe zeigt die folgenden optischen und akustischen Signale an, um den Benutzer dariiber zu informieren, dass das ‘
Avance-Solo-NPWT-System im Normalbetrieb lauft.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL |

Spezifikationen Avance-Solo-Pumpe

Molnlycke

| | | | Nennunterdruck -125 mmHg

Unterdruck -150 mmHg

| | AKUSTISCHES UND | AKUSTISCHE UND Py KOMMENTARE ZUR | . . R
OPTISCHES DISPLAY BESCHREIBUNG BETRIEB KOMMENTAR OPTISCHE ANZEIGE BESCHREIBUNG MOGLICHE URSACHE FEHLERBEHEBUNG Funktionsweise Kontinuierlich

. Die Pumpe ist fiir einen kurzen
Zeitraum aktiviert.

Der automatische Selbstcheck wird
durchgefihrt, wenn die Batterien

1. Die Anzeigeleuchte fiir Leckagen
blinkt einmal pro Sekunde.

Zur Behebung eines Lecks sind ‘
eine oder mehrere der folgenden

Abmessungen

Avance-Solo-Pumpe und Kanister 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Gewicht

Avance-Solo-Pumpe und Kanister 50 ml <130 g

® | 2. Alle Leuchtanzeigen der Pumpe kurrcelzkt in dLe Ptgrtr)ptesingegijh;t | 2. Wenn der Unterdruck nicht MafBnahmen durchzufiihren: ‘ Anwendungsteil Verband, Typ BF
blinken der Reihe nach. wurden; er bestatigt, dass die Fumpe aufrechterhalten wird: Driicken Sie auf die Umrandung Batterie 2% AA 1.5V Energi
N . . i iti ) gizer L91
Ava n Ce S O lO \ 3. Die Pumpe sendet akustische Automatischer betriebsbereit ist. | « Die Leuchtanzeige fir die des Verbands, um den Hautkontakt | - . — -
Signale aus: Mittelfrequenz Selbstcheck Luftleckage bleibt aktiv und Leckage-Alarm zu verbessern, oder kleben Sie Schutz gegen das Einklemmen von Fingern und dhnlichen Gegenstanden. .
| gefolgt von Hochfrequenz. | blinkt einmal pro Sekunde Der Unterdruck kann lgzsxgisfsetrrfi?;&rllursuﬂésjgl:icehrfverband | 1P22 (bie_schmﬁtlgegen TroE;;Jf\tA{as_se;r bhel einer Neigung von 15°. Klassifizierung nur giiltig
. S . aufgrund eines Luftlecks g ei geschlossenem Batteriefach.
NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY | \ + Die Pumpe gibt wiederholt einen im System nicht Stellen Sie sicher, dass der Kanister | Temnperatur 5 °C/41 F bis 25 °C/77 F, Luftfeuchtigkeit 10 % bis 75 %
akustischen Alarm aus hergestellt werden | fest mit der Pumpe verbunden ist. Lagerung nichikondensierend, Umgebungsdrack 700 hPa bis 1060 hPa
Ava nce®_SOlo_NPWT_System 2797 ‘ | * Die Pumpe unterbricht die Stellen Sie sicher, dass der Schlauch ‘ ! 9 9
. - L Therapie fest mit dem Kanister verbunden ist. Transport Temperatur -35 °C/-31 F bis 63 °C/145 F, Luftfeuchtigkeit 10 % bis 90 %
1. Beim Anlaufen der Pumpe 1. Zur Bestitigung, dass der richtige ‘ Stellen Sie sicher, dass der ‘ P nichtkondensierend, Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa
Hersteller blinkt der griine Startknopf fir Unterdruck erreicht wurde. Verbandschlauch fest mit dem - — -
| 15 Minuten im Sekundentakt. 2. Zur Bestatigung, dass die Pumpe | Kanisterschlauch verbunden ist. | Betrieb Temperatur 5 °C/41 F bis 40 °C/104 F, Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 %

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Schweden

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

Das Gerat wird mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Vorsicht! Siehe Gebrauchsanweisung
Verwenden Sie ausschlieBlich die von
Mélnlycke Health Care fiir dieses Produkt
vorgegebenen Arten und Modelle von
Lithium-Batterien, siehe Abschnitt 8.

Gebrauchsanweisungen beachten

Temperaturbegrenzung

Vor Néasse schiitzen

Einzelnes steriles Barrieresystem

Medizinisches Gerdat

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Hersteller

Nicht MRT-sicher

Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit

Luftdruckgrenzwerte

DRELOE

Anwendungsteil Typ BF

[

Im Normalbetrieb blinkt der
griine Startknopf zwei Mal pro
Minute.

korrekt arbeitet und die Therapie

Therapiemodus aufrechterhalten wird.

. Die Pumpe sendet zwei kurze
akustische Signale aus.

Die akustischen Signale

werden, solange die Therapie
unterbrochen ist, alle 15 Minuten
wiederholt.

N

Zur Bestatigung, dass die Pumpe und
die Therapie unterbrochen wurden.
Nach 60 Minuten nimmt die Pumpe
die Therapie automatisch wieder auf.

Pausenmodus

. Alle Leuchtanzeigen blinken mit
hoher Helligkeit.

Die Pumpe sendet drei
akustische Signale aus: einen
Hochfrequenzton, einen
Mittelfrequenzton und dann einen
Niedrigfrequenzton.

[

Die 14-tdgige Therapiezeit ist beendet.

Therapieende

nichtkondensierend, Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa

1. Die Anzeigeleuchte fiir Blockaden
blinkt einmal pro Sekunde.

2. Wenn die Blockade weiterhin
besteht,

* bleibt die Anzeigeleuchte fiir
Blockaden aktiv und blinkt
einmal pro Sekunde

gibt die Pumpe wiederholt einen
akustischen Alarm aus

unterbricht die Pumpe die
Therapie

Zur Behebung einer Blockade sind
eine oder mehrere der folgenden |
MafBnahmen durchzufiihren:
Stellen Sie sicher, dass die Schlduche ‘
nicht festgeklemmt sind. |
Stellen Sie sicher, dass die Schldauche
nicht geknickt sind. |
Wenn der Kanister voll ist, nehmen
Sie einen Kanisterwechsel vor |
entsprechend den Anweisungen.

Blockadenalarm
Unterdruck kann aufgrund
einer Blockade nicht
hergestellt werden

1. Die Anzeigeleuchte fiir die
Batterie blinkt einmal alle
fiinf (5) Sekunden, wenn eine
Batterieladung von bis zu 24
Stunden verbleibt.

2. Wenn weniger als 4 Stunden
Batterieladung verbleiben,
 bleibt die Anzeigeleuchte fiir die

Batterie aktiv und blinkt einmal
pro Sekunde

* gibt die Pumpe wiederholt einen
akustischen Alarm aus

Zur Aufhebung eines Alarms bei
niedriger Batterieladung: |
Wechseln Sie die Batterien
entsprechend den Anweisungen fiir |
einen Batteriewechsel.
Verwenden Sie ausschlieBlich die ‘
von Mélnlycke Health Care fiir dieses |
Produkt vorgegebenen Arten und
Modelle von Lithium-Batterien, siehe |
Abschnitt 8.

Alarm niedrige
Batterieladung

Alarmsignal bei niedriger Prioritat,
Alarmlautstéarke 60 dBA

Alarm Undichtigkeit, Blockade-Alarm, Alarm Batteriestand niedrig,
Alarm Interner Fehler.

Informationssignale mit niedrigerer
Prioritdt als Alarmsignale

Pause-Modus, Therapiemodus, Ungiiltige Taste, Pumpen-Selbstcheck,
Therapieende, Leckage, Blockade, Niedriger Batterieladestand.

Leistungsmerkmale

Aktivierung von Alarmen niedriger Prioritat innerhalb von zwei Stunden bei Abfall
des Nennunterdrucks. Unterdruck tibersteigt den max. Unterdruck nicht mehr als
finf Minuten.

9.  Sicherheit

Das Avance-Solo-NPWT-System entspricht den Allgemeinen Festlegungen fiir die Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate
(IEC 60601-1). Das Avance-Solo-NPWT-System ist fir den Einsatz in der hduslichen Pflege vorgesehen (IEC 60601-1-11).

Entspricht AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 und AAMI Std. HA60601-1-11.
Zertifiziert nach CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1, CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-8 und CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-11.

10. Elektr ische Vertra

Die Avance-Solo-Pumpe wurde gemaB den Anforderungen der IEC 60601-1-2 getestet. Ein Uberschreiten der Teststufen kann zu einer
Verschlechterung des Unterdrucks fiihren oder dazu, dass der Unterdruck die Spezifikationen Uberschreitet. Die Pumpe gibt méglicherweise

keine Alarmsignale aus.

WARNHINWEIS: Der Einsatz dieser Ausriistung neben oder auf anderen Gerédten ist wegen unsachgemafer Inbetriebnahme zu vermeiden.
Sollte ein derartiger Einsatz notwendig sein, sollten dieses Produkt und das andere Gerat beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie

normal funktionieren.

WARNHINWEIS: Tragbare Funkkommunikationsausriistungen (einschlieflich Peripheriegerate wie Antennenkabel und Aufienantennen)
sollten nicht in einem Abstand von weniger als 30 cm von der Avance-Solo-Pumpe entfernt betrieben werden. Anderenfalls kénnte dies zu

einer schwécheren Leistung dieser Ausristung fiihren.

j Vor Regen schiitzen P22 Eindringschutz ‘ Die Pumpe sendet kurze akustische Beim Driicken einer falschen Taste ‘ ‘ Elektromagnetische Emission
Ay R Signale aus 1. Die Anzeigeleuchten fiir Leckagen, Die Pumpe weist einen internen Die Avance-Solo-Pumpe ist fiir die Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
/\T/\ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen c@_ ETL-Listed-Kennzeichnung ‘ ‘ Batterie und Blockaden blinken Fehler auf und kann nicht gestartet [
4\ Vor Hitze schiitzen [ [ gleichzeitig einmal pro Sekunde. werden. =~ . | | EMISSIONSPRUFUNG KONFORMITAT ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIEN
Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronik 2. Die Pumpe gibt wiederholt einen Wenden Sie sich an Ihr medizinisches
I - - Falsche Taste gedriickt akustischen Alarm aus. : Fachpersonal oder an Mélnlycke
Katalognummer Altgeraten (WEEE) aische faste gedrdic ‘ Alarm interner Fehler Health Care. ‘ HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die Avance-Solo-Pumpe nutzt hochfrequente Energie nur fiir interne
| | | pp Funktionen
) Das System halt bis zu 14 Tage
g Verfallsdatum/Haltbarkeitsdatum | | | HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B
Undichtigkeit | | | | Auf ; issi ist di i
. a . grund ihrer HF-Emissionen ist die Pumpe Avance Solo fiir den
Chargennummer _— Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend Einsatz zu Hause und in Krankenh&dusern geeignet, mit Ausnahme des
<X Blockade ‘ ‘ ‘ ‘ Betriebs in der Nahe von chirurgischen Hochfrequenzgeréten.
Spannungsschwankungen/ .
@ Seriennummer I:IJ Batteriestand niedrig ‘ [ \ | Flimmerstrahlung [EC 61000-3-3 Nicht zutreffend

Das Avance-Solo-NPWT-System ist fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal oder mithilfe der vorliegenden
Gebrauchsanweisung bestimmt. Informationen fiir Patienten oder
medizinische Laien stehen in einem separaten Patientenhandbuch

3. Kontraindikationen

Das Avance-Solo-NPWT-System ist bei Patienten mit folgenden
Zustanden kontraindiziert:

¢ Malignome in der Wunde oder an den Wundrandern

Verwenden Sie vor dem Anbringen eines Avance-
Schaumverbands keine oxidierenden Stoffe, wie Hypochlorit-
Lésungen oder Wasserstoffperoxid.

Die Produkte des Avance-Solo-NPWT-Systems enthalten kleine

* Bei CT- und Rontgen-Untersuchungen halten Sie die Pumpe
auBerhalb des Rontgen- oder CT-Bereichs. Sollte sich die Pumpe |
innerhalb eines CT- oder Rontgen-Bereichs befinden, tiberpriifen
Sie nach der Untersuchung, ob die Pumpe richtig funktioniert. |

3. Legen Sie die Batterien in das Batteriefach der Pumpe ein.
Achten Sie darauf, dass der Pluspol (mit + gekennzeichnet)
und der Minuspol [mit - gekennzeichnet) jeder Batterie mit der
Kennzeichnung +/- im Batteriefach iibereinstimmen. SchlieBen Sie

6.4. Fixierstreifen

18. Sobald der Unterdruck aufgebaut wurde, beginnen Sie
damit, Fixierstreifen anzubringen. Fixierstreifen werden
in zwei verschiedenen Breiten angeboten, die je nach

30. Heben Sie eine Ecke der Folie der Fixierstreifen und des
Verbands vorsichtig an und dehnen Sie den Verband, um die
Abdichtung zu brechen. Fahren Sie in Richtung des Haarwuchses
weiter so fort, bis die Folie vollstandig

Kontrollieren Sie regelmaBig, ob der Unterdruck aktiv ist.

Uberwachen Sie hierfiir die optischen und akustischen Signale und |
Alarme der Pumpe. Der Verband sollte faltig aussehen und sich

beim Anfassen fest anfiihlen. |

ische |

Elektr

Die Avance-Solo-Pumpe ist fiir die Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

zur Vefiigung, das von Mélnlycke Health Care erstellt wurde. o st " Teile, die eine potenzielle Erstickungsgefahr darstellen kénnen. « Die Avance-Solo-Pumpe darf nicht an Bord eines Flugzeugs das Batteriefach, indem Sie den Deckel wieder an Ort und Stelle Verbandanforderungen anzubringen sind. Trennen Sie die entfernt ist. Im Falle des Risikos von Druckstellen auf der Haut durch die “ o
Das medizinische Fachpersonal muss sicherstellen, dass das ° Ul.'\behandel.te und friher bestan.gte Osteomyelitis | Halten Sie das Gerat auBerhalb der Reichweite von Kindern. verwendet werden. Entfernen Sie die Batterien bei einer | schieben. Streifen und bringen Sie immer nur einen Streifen an, um eine | 31.Entfernen Sie den Verband, indem Sie ihn in Richtung der Wunde ~ Schléuche oder Schnellanschliisse legen Sie zum Schutz einen | . . GRUNDLEGENDER STORFESTIGKEITSPRUFSTUFEN
Patientenhandbuch dem Patienten bzw. dem medizinischen Laien * Nicht-enterische oder unklare Fisteln « Halten Sie das Gerit auBerhalb der Reichweite von Tieren. Flugreise. 4. Wenn die Batterien korrekt eingesetzt sind, fiihrt die Pumpe einen gute Abdichtung sicherzustellen und beizubehalten. ziehen, aber nicht iiber die Wunde. Ziehen Sie so den Verband weichen Silikonverband zwischen Haut und Schlauch. STORFESTIGKEITSPRUFUNG EMC-STANDARD ODER
agsge.hanmgt Wl.rd' X o ) * Nekrotisches Gewebe mit Schorf | . Ist der Kanister oder die Pumpe defekt, halten Sie die Pumpe « Die Produkte des Avance-Solo-NPWT-Systems werden steril ‘ automatischen Selbstcheck durch. 19. Ergreifen Sie bei jedem Fixierstreifen den Mittelteil der | ringsherum ab, ohne jedoch den Verband senkrecht zur Wunde Bringen Sie die Pumpe in eine sichere Position und achten Sie auf | -PRUFVERFAHREN Pflegeeinrichtungsumgebung Home Care Pflegeumgebung
Fur eine Therapieverschreibung bei hduslicher Pflege sollte die e Freiliegende Nerven, Arterien, Venen oder Organe voriibergehend an, ersetzen Sie sie durch ein neues Produkt und geliefert. Verwenden Sie sie nicht, wenn die Sterilbarriere 5. Nach dem Selbstcheck bleibt die Pumpe bis zum Start Schutzfolie [mit 1" gekennzeichnet) und ziehen Sie sie ab, um abzuheben. optische und akustische Signale und Alarme der Pumpe.
verschreibende medizinische Fachkraft bestatigen, dass der « Freiliegender Anastomosenbereich ‘ starten Sie die Therapie neu. beschddigt oder vor Gebrauch bereits gedffnet wurde. Nicht ‘ ausgeschaltet. Akustische Signale werden alle 15 Minuten die Haftschicht freizulegen. | 32.Bei Verwendung eines Wundfiillers entfernen Sig diesen Bei der taglichen Hygieneroutine sollte der Verband oder die ‘ Elektrostatische Entladun 61000-4-2 + 8 KV Kontakt
Patient oder die Laien-Pflegekraft versteht, wie die Pumpe und erneut sterilisieren. wiederholt, solange die Therapie unterbrochen ist. Zum Starten der  20_Positionieren Sie den Fixierstreifen entlang des Verbandrands, vorsichtig. Wenn Sie bemerken, dass das Wundfillmaterial am Pumpe mit dem Kanister und dem Schlauch keinem Spritzwasser 9 -
der Kanister eingesetzt und tagtaglich verwendet werden. Die 4 Warnhinweise | 5. Vorsicht Bnah: « Die Avance-Solo-Pumpe ist nur fiir die Verwendung bei einem | Therapie driicken Sie den griinen Pumpenstartknopf und halten ohne ihn zu dehnen, sodass er die Haut iiberlappt, um die ‘ Wundbett haftet, feuchten Sie dieses an. Stellen Sie sicher, dass ausgesetzt sein. Fiir kurzes Duschen unterbrechen Sie die Therapie | +2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV Luft
verschreibende medizinische Fachkraft oder die Laien-Pflegekraft . - Yorsichtsmafinahmen Pati i ihn fir zwei (2) Sekunden gedriickt 5 i i ichtig di beim Verbandwechsel keine Fragmente in der Wunde verbleiben i ie den grii i i y
R P - ; e Di i b : i : f 5 atienten bestimmt. 9 - Verbandrander zu fixieren. Entfernen Sie vorsichtig die 9 - Driicken Sie den griinen Startknopf fiir zwei (2) Sekunden, klemmen
muss sicherstellen, dass der Patient in der Lage ist, akustische Die Anwendung von NPWT kann das Blutungsrisiko erhohen. | = Vor Beginn der Therapie beurteilen Sie den Ernahrungszustand ‘ Wenn die Pumpe nicht direkt gestartet wird, nimmt sie nach 60 restliche Schutzfolie. Vermeiden Sie dabei Falten. Glatten Sie ‘ Verspiirt der Patient wahrend des Verbandwechsels Schmerzen Sie den Kanisterschlauch und den Verbandschlauch ab und trennen ‘
und optische Signale und Alarme der Pumpe wahrzunehmen und Wenn plétzliche oder stirkere Blutungen auftreten, ergreifen des Patienten und schlieBen schwere Mangelernihrung aus. * Der Avance-Solo-Border-Verband, der Avance-Solo-Schaum und € pe. 9 . estiich ¢ : - purt der. ! ' e a¢ > ! . Abgestrahlte HF/EM-Felder 61000-4-3 3V/m 10V/m
Fehler mittels Anleitung im Patientenhandbuch zu finden. D Sie sofort geeignete Mafinahmen um die Blutung zu stillen und | . . . - B o der Avance-Solo-Kanister mit 50 ml sind fiir den Einmalgebrauch ‘ Minuten automatisch den Betrieb auf. die Fixierstreifen, um Falten zu entfernen. ‘ sollten Sie fur den Verbandwechsel die Verwendung von ) Sie die Pumpe mit dem Kanister vom Verband. Achten Sie darauf, ‘ 80 MHz bis 2.7 GHz 80 MHz bis 2.7 GHz
el g atie andbuch zu finden. Der hh ) men - Anzeichen einer maglichen Infektion oder Komplikationen . . - . R . e . Sch ttel hA d d hen Fachkraft dass der Verbandschlauch nicht unter W: taucht wird ' '
Patient oder der medizinische Laie sollte angehalten werden, sich Verstandigen Sie sofort den &rztlichen Notdienst. miissen unverziiglich behandelt werden. Uberwachen Sie bestimmt. Wenn Batterien zum ersten Mal in die Pumpe eingelegt werden, 21. Entfernen Sie die Tragerfolie (mit ..2" gekennzeichnet). Bctmel':fml he n réatqu nW§!5L_'n9d 9'}3""? Iilmsctenl achkra hm ass der _9" an SC_ auch nic .un.er asser getaucht wird. ) 80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
an die verschreibende medizinische Fachkraft zu wenden, wennes  Patienten mit einem erhghten Blutungsrisiko, die z. B. | daher das Gerét, die Wunde, die wundumgebende Haut und den * Produkte des Avance-Solo-NPWT-Systems nicht | startet eine interne Zeitschaltuhr. Notieren Sie Datum und Uhrzeit Wenn sich der Verband nicht zusammengezogen hat und | o P et ariok o ontiorr qeen nach, UM Gelegentlich kann die Pumpe mit einem feuchten Tuch oder einem |
Bedenken hinsichtlich der sicheren Verwendung des Avance-Solo- Antikoagulanzien einnehmen oder eine veranderte Hamostase Patientenzustand, um eine effiziente und sichere Behandlung wiederverwenden! Die Leistungsféhigkeit des Produkts kann /dfs BEngls d;r Therﬁptle n dgntu_ntberdlagen des r:gllenten. D'ﬁ d beriihrungsfest zu sein scheint, tiberprifen Sie den Verband und ' ’ Q!Cth, scheue_rnhclen tRelrf\llgléngsdmlt{Aell abgewischt werden. Halten Sie Nahfeld drahtl 61000-4-3 30 em Mindestabstand Funksend
NPWT-Systems gibt. aufweisen, miissen wahrend der Therapie engmaschig sowie den Patientenkomfort zu gewahrleisten. bei wiederholter Anwendung eingeschrénkt sein und es kénnen | Avance-Solo-Pumpe hat eine Betriebsdauer von 14 Tagen nach dem dichten ihn gegebenenfalls nach. | 6.8. Wechsel des Kanisters e Fumpe nicht unter flieendes Wasser. o . | anhfelder von drahtlosen 4= cm Mindestabstand vom Funksender
tiberwacht werden. Stellen Sie vor Beginn der Therapie den T N : f Kreuzkontaminationen auftreten. ersten Einlegen der Batterien. Die Pumpe kann nach Beendigung der " o X Die Avance-Solo-Pumpe ist fiir die Verwendung bei einem Patienten Funkkommunikationsgeraten
. 5 * Beiischamischen Patienten oder beim Anlegen eines o ) Therapiezeit nicht wieder gestartet werden : o Die Notwendigkeit des Kanisterwechsels kann entweder durch ir ei i i
1. Produktbeschreibung Hamostasezustand fest. | umlaufenden Verbands ist eine besondere Uberwachung o Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Batteriefachs der Avance- | 9 - 6.5. Anwendung mit Wundfiiller | visuolle Ubergrufun Jos Kanisterfalistands durch das transparente fir einen durchgehenden Zeitraum von 14 Tagen bestimmt. |
Das System der Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy * Patienten mit einem Risiko fiir Blutungskomplikationen, | des Zustands der Wunde erforderlich, um das Risiko einer Solo-Pumpe wéhrend der Behandlung geschlossen ist. | 6.3. Verfahren zum Anlegen des Verbands 22. Schneiden Sie den Schaum in die fiir die Wundhdhle passende | Fenster auf dgr RUcEseite des Kanisters oder durch den P | Stromfrequenz Nennleistung der 61000-4-8 30 A/m
(NPWT) umfasst die Avance-Solo-Pumpe, den Avance-Solo-Kanister z. B. wegen einer vorangegangenen GefdBanastomose beeintréchtigten Zirkulation zu vermeiden. e Das Potenzial fiir elektromagnetische Stérungen in allen - 298N ¢ ) ) Form und GréBe. Blockadealarm der Pumpe festgestellt werden. 6.11. Entsorgung ) _ Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz
mit 50 ml, den Avance-Solo-Border-Verband und den Avance-Solo- oder empfindlichen, bestrahlten, gendhten oder infizierten « Die Avance-Solo-Pumpe ist mit optischen und akustischen Umgebungen kann nicht beseitigt werden. Gehen Sie vorsichtig | Die Anwendung sollte wie (iblich sauber, steril und aseptisch erfolgen, 53 g nciden Sie den Schaum nicht tiber dem Wundbereich 2u, Die batteriebetriebene Avance-Solo-Pumpe ist fiir die Verwendung |

Schaum, die zusammen ein System fiir das Wundmanagement
durch Anwendung von Unterdruck-Wundtherapie bilden.

Avance—Solo—Pumpg, eine batteriebetriebene Patienten-

BlutgeféaBen, sollten wahrend der Therapie sorgfaltig iberwacht
werden.

Patienten mit einem NPWT-System miissen fortlaufend

Signalen und Alarmen ausgestattet. Stellen Sie sicher, dass die
Benutzer beim Tragen oder Anlegen der Pumpe die akustischen
und optischen Signale und Alarme erkennen kénnen.

vor, wenn die Pumpe in der Nahe von elektronischen Geraten wie
Diebstahlsicherungen oder Metalldetektoren betrieben wird, und |
stellen Sie die ordnungsgemaBe Nutzung sicher gemaB Abschnitt

gemaf des ortlichen Protokolls.
6. Reinigen Sie die Wunde und fiihren Sie ein Wundbett-Debridement
nach Anweisung der medizinischen Fachkraft durch.

da sonst Fragmente in die Wunde fallen konnten. Stellen Sie
sicher, dass beim Anlegen des Verbands keine Fragmente in
der Wunde oder auf den Wundréndern verbleiben.

Um den Kanister zu wechseln fiihren Sie folgende Schritte aus:

33. Wenn die Pumpe aktiv ist, unterbrechen Sie die Therapie durch
Driicken des griinen Startknopfes fiir zwei (2] Sekunden.

bei nur einem Patienten bestimmt. Nach der Verwendung sind
die Batterien aus der Pumpe zu entfernen. Entsorgen Sie die |
Pumpe und die Batterien entsprechend den Vorschriften vor

Einwegpumpe mit einer Betriebszeit von 14 Tagen mit Einknopf- iberwacht werden. Kontrollieren Sie regelmaBig ob die |« Wenn der Alarm fiir niedrigen Batterieladezustand der Avance- 7.2 Avance Solo NPWT-System - Normaler Gebrauch. | 7. Reinigen Sie die wundumgebende Haut und tupfen Sie sie trocken. 24 Fiillen Sie die Wundhéhle ausreichend, aber nicht iibermaBig, ‘ 34. dKLEI'TH’nAeTE)S_iE dendSChSla;‘J_CZdeS ﬁaHiSteerundddES Xe"br'ﬂds b g{thltjl?:i g?lt;err]dEelnksttraE-miﬁgeEnl i‘i?eﬁf&lﬂpd re__”tts \nggé]”f":dﬁr o | | Empfohlene Schut de zwischen HF-Sendern und der Pumpe Avance Solo IEC 60601-1-2:2014 Tabelle 9

Betrieb und optischen und akustischen Alarmen und Signalen Unterdrucktherapie funktioniert, ob sich der Verband Solo-Pumpe ausgeldst wird, tauschen Sie die Batterien in der . 8. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente sind mit nichtklebenden da ansonsten das Gewebe geschadigt, die Entfernung von ugc h'." br'ngse." _er"t(): |ed_ersschle“ er;‘neb_en ¢ efm nscl “SS a D Ck nt ?ntijnier ne N Otwundi iet woi hen gS? a:jie Pum .m?t sir? rﬁ

Avance-Solo-Kanister mit 50 ml, ein mit der Pumpe verbundener zusammenzieht und sich beim Anfassen fest anfiihlt. Falls es Pumpe aus. Verwenden Sie ausschlieflich die von Mélnlycke 6. Gebrauchsanweisung Wundauflagen abzudecken oder zu entfernen, da ansonsten Exsudat beeintrachtigt oder die Herstellung des Unterdrucks und schieben Sie sie liber die Schlauche, bis sie fest sitzen. Das ekonta erung notwendig ist, wischen Sie die Fumpe eine _ . "

P g J 9 ? Abk! der Schlduch t eine Flissigkeitsleck nicht scheuernden Reinigungsmittel ab Frequenz Immunitatsteststufe

Einweg-Kanister zur Sammlung von Wundfliissigkeit und Exsudat erforderlich ist, die Therapie zu unterbrechen, ist die Zeit ohne Health Care fiir dieses Produkt vorgegebenen Arten und Modelle 6.1. Vorbereitung fiir den Gebrauch Organe oder BlutgefaBe wihrend des Unterdrucks durchbohrt beeintrachtigt werden kann. Stellen Sie sicher, dass alle bei epmen edr il at;Jc : m|n|rr;<|er_ eine Flussigkeitsieckage 9ung : ) ) _ Wartung Leistung (W) Mind (v/m)

Avance Solo-Verband mit Haftrand, ein atmungsaktiver, Anwendung des Unterdrucks entsprechend den Anweisungen des | von Lithium-Batterien, siehe Abschnitt 8. Das Avance-Solo-NPWT-System dient dem Entfernen geringer bis | werden kénnen. Dokumentieren Sie die Verwendung von eingelegten Schaumstiicke untereinander Kontakt haben. | eim Trennen des Verbands vom Kanister. Der Avance-Solo-Border-Verband, der Avance-Solo-Kanister mit | | bereich (MHz) 9

absorbierender, weicher Silikonverband zum Einmalgel;rauch mit med|Z|n|§chgn Fachpersgnals elnzuhvalten. B « Die mit dem Verband gelieferten Fixierstreifen diirfen nur maBiger Exsudatmengen. Wundauflagen in den Unterlagen des Patienten. Erwdgen Sie den Einsatz einer nichtklebenden Wundauflage 35. Trennen Sie den Kanisterschlauch vom Verbandschlauch durch 50 mlund der Avance-Solo-Schaum sind fur den Einmalgebrauch

angebrachtem Transferport und Acrylfixierstreifen * Stellen Sie sicher, dass die Pumpe, die Schlduche des Verbands | an den Verbandrandern angebracht werden. Bringen Sie Als Leitfaden: | 9. BeiVerwendung eines Wundfiillers siehe Abschnitt 6.5 Anwendung [Mepitel) zum Schutz des fragilen Gewebes. | Rgu_ckhen des Anschlusses an beiden Seiten und anschlieBendes ﬁﬁitilsr;r‘gt;&lg%clredeern}]lsg\/\éeer:]dv%r;goer:tser)l:g:geSr:e\/gLeS(:Pgﬂ?til:‘te als | 380-390 TETRA 400 18 0,3 Meter 27

Avance-Solo-Schaum, ein Polyurethan-Wundfillerschaum zum und Kanisters, die Verbindungsteile und der Transferport so keine Fixierstreifen oder andere Okklusivverbande auf den Geri dierende Wund isen bis zu 0,6 g/cm? Wundbereich mit Wundfiiller. 25. Bringen Sie keinen Wundfiiller auf intakte Haut oder auf zienen. . 9 - orortg e 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 Meter 28

- W .. positioniert sind, um das Risiko folgender Elemente zu vermeiden: | Wundauflagen an, da die geringe Luftdurchléssigkeit zu oering exsudierende Wunden weisen bis zu ©,6 g/crm’ Wundbereic | 10. Entscheiden Sie. in welche Richtung der Verband ! ungeschiitzte Oberflichen- oder Retentionsnahte auf | 36.Entfernen Sie den Kanister durch Driicken der Federkndpfe an Weitere Informationen iiber die sichere Entsorgung erhalten Sie | ' '
Einmalgebrauch fiir Wundhghlen ~ Druckstellen M ..2gen an. in 24 Stunden auf (0,6 9/0,16 Zoll? Wundbereich in 24 Stunden). -Entscheiden Sie, in welche Richtung der Verband angelegt : -rita - beiden Seiten und ziehen sie ihn anschliefend ab auf www.molnlycke.com/Abfallentsorgung oder bei lhrem drtlichen 704-787 LTE-Band 13,17 02 0,3 Meter 9
- - - 3 i i vy azeration fiihren kann. MaBi di de Wund isen bi 1,1 g/cm? Wundbereich werden soll, um Knicke und Kriimmungen der Schlauche sowie 26. Dokumentieren Sie die Anzahl von verwendeten Teilen aus . . prileny ]
Das Avance-Solo-NPWT-System halt den Unterdruck bei nominal - Kontaminierung | X X aBig exsudierende Wunden weisen bis zu 1,1 g/cm* Wundbereic| | A ! I ich /1€ 1 1€ d ! | 37.Bri Sie ei Kanist der P ind Vertreter von Mélnlycke Health Care. | 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 Meter 28
-125 mmHg auf der Wunde und sorgt fiir Exsudatmanagement _ Einklemmen oder Abschniiren ¢ Das Auftragen bestimmter Hautschutzprodukte oder der Einsatz in 24 Stunden auf (1,1 g/0,16 Zoll? Wundbereich in 24 Stunden). 1 g Unbehagen beim Patienten zu vermeiden. Je nach Primarposition Wundfiillermaterial in den Unterlagen des Patienten. - bringen ole einen neuen Kanister an der Fumpe an, indem 1700-1990 GSM. CDMA. DECT. LTE. UMTS 2 03 M 28
durch Absorption und Verdunstung in den Avance-Solo-Border- - Abknicken oder Blockieren der Schlduche | von Reinigungsprodukten vor dem Anbringen des Verbands Exsudat entspricht 1 ml. | des Patienten muss der Transferport auf dem Verband so weit wie Nehmen Sie das Anlegen des Avance-Solo-Border-Verbands | ilt'e Il?n vgrwa;tﬁ__schleizaen,FblstSu{.‘ auf b:ldeTnhSe\te_n e\nb_ d 7. Anzeigen, Alarme und Fehlerbehebuna fiir das | . ' ' o -3 Meter
Verband. Uberschiissiges Exsudat wird im Avance-Solo-Kanister - Wirmequellen ausgesetzt sein. kann die Haftung des Verbands und der Fixierstreifen sowie die Wenn das Avance-Solo-NPWT-System auf méfig exsudierende moglth von der Wu.nde e.ntfernt platnerf werden. nach Anweisung in Abschnitt 6.3 Verfahren zum Anlegen des Si;cdgﬁr;:r?icsterzzehrféug; n'?\: sg;u&1e%b:;dsciqiz|§hv%rar|‘rr1] l_eo_rs1en . Avancge-S'olo-NPWT-System 9 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 Meter 28
(50 ml) gesammelt. : . ‘ ausreichende Abdichtung beeintrachtigen. Wunden aufgebracht wird, sollte die GroBe der Wunde 25 % der | 11.Ergreifen Sie den Mittelteil der Schutzfolie des Verbands und Verbands vor. Stellen Sie sicher, dass der Verband in Kontakt mit ‘ 1o g A . o . ) . | | 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 Meter 9
- . * Decken Sie ab oder entfernen Sie scharfe Kanten oder Knochen oV den Sie die Produkte nicht bei Patienten bzw. A d 9 S tar p > iehen Sie sie ab die Haftschicht freizul dem Sch ist Sie die Klemme am Verbandschlauch und starten die Pumpe Die Avance-Solo-Pumpe ist mit akustischen und optischen Signalen
Das Avance-Solo-NPWT-System ist fiir Erwachsene bestimmt. aus der Wunde vor der Anbringung des Verbands, da ansonsten erwenden ole die Frodukte nicht bei Fatienten bzw. Anwendern Wundauflage des Verbands nicht Gibersteigen. Stellen Sie sicher, zlehen ole sie ab, um die Raftschicht freizulegen. em Schaum Ist. erneut durch Driicken des griinen Startknopfes fiir zwei IZF und Alarmen ausgestattet, um den Benutzer mit Informationen
Organe und BlutgefaBe durchbohrt werden kénnen. mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen die verarbeiteten  dass die Wundauflage die Wundrander um mindestens 1,5 cm (0,6 | 12.Positionieren Sie den Verband, ohne ihn zu dehnen, mittig ber der | Sekunden 27U versorgen Pla?zieren Sie die Avance-Solo-Pumpe so. dass |
Materialinhaltsstoffe « Sollte i AT ) - ) Materialien/Bestandteile des Produkts. Zoll) iiberlappt. Wunde und stellen Sie sicher, dass sich die Verbandrander und der  6.6. Verbandwechselintervalle : ‘ orgen. ! B pe so, .
ollte eine Defibrillation erforderlich sein, missen Pumpe und « Wenn ein Verband oder Wundfiiller nicht nach den géngigen 0 R . Transferport auf intakter Haut befinden BT . die optischen und akustischen Alarme fiir den Patienten und die

Verband, Fixierstreifen: Polyethylen, Polyurethan, Polyester, Verband entfernt werden, wenn die Position des Verbands stort. ‘ gangig Wahlen Sie den Avance-Solo-Border-Verband, um sicherzustellen, ‘ p . Die Haufigkeit des Verbandwechsels sollte vom Zustand der | 6.9. Batteriewechsel medizinische Fachkraft wahrnehmbar sind. | 11, Achtung

Superabsorber-Partikel, Viskosefasern, weiches Silikon,
Polyacrylatkleber

Schaumverband: Polyurethan

Die Avance-Solo-Pumpe ist nicht fiir Magnetresonanz (MR)
geeignet. Sie darf nicht in eine Magnetresonanztomographie-
Umgebung (MRT-Umgebung) eingebracht werden. Avance-

Empfehlungen oder unter Beriicksichtigung des individuellen
Zustands der Wunde gewechselt wird, kann es zu einem
Einwachsen des Gewebes kommen (siehe Abschnitt 6.6).

Erwéagen Sie den Einsatz einer nichtklebenden Wundauflage

dass die Wundauflage die Wunde ausreichend bedeckt. Je nach
Primarposition des Patienten muss der Transferport auf dem |
Verband so weit wie méglich von der Wunde entfernt platziert

werden. Die Schlduche sind ohne Knicke und Kriimmungen zu |

13. Entfernen Sie vorsichtig die restliche Schutzfolie des Verbands.
Beginnen Sie mit dem langeren Teil der Schutzfolie, die sich vom
Schlauch entfernt befindet. Vermeiden Sie jegliches Dehnen beim
Aufbringen. Glatten Sie den Verband, um Falten zu entfernen, und

Wunde und der wundumgebenden Haut abhéngig sein oder
entsprechend der gangigen klinischen Praxis erfolgen.

Bei schwach exsudierenden Wunden sollte jeder Verband bis zu
7 Tage lang auf der Wunde verbleiben. Bei maBig exsudierenden

Die Pumpe zeigt einen niedrigen Ladezustand der Batterie an, wie
in Abschnitt 7 beschrieben. Anzeigen, Alarme und Fehlerbehebung
flir das Avance-Solo-NPWT-System. Die Batterien missen

7.1. Anzeigen des Avance-Solo-NPWT-Systems

Das Avance-Solo-NPWT-System ist entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisungen zu verwenden. Lesen Sie die
Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Systems und halten Sie diese wahrend des Einsatzes griffbereit. Wenn Sie
diese Gebrauchsanweisung nicht gelesen und verstanden haben, kann es zu einer unsachgemafer Anwendung und zu
Systemfehlern kommen. Diese Gebrauchsanweisung ist eine allgemeine Anleitung zur Verwendung des Produkts.

ister: Solo-Border-Verbande und Avance-Solo-Schaumverbénde sind ; ! A N ! . A s N ewechselt werden, sobald die Pumpe Alarm wegen eines niedrigen ~
Kanister: Polycarbonat, Polyurethan MRT-sicher. Der Einflusus desterbands und de‘; S‘éhaumverblands (Mepitel) zum Schutz des fragilen Gewebes. verlegen, um Unbehagen beim Patienten zu vermeiden. driicken Sie vorsichtig, um den Kontakt zwischen Verband und Wunden kann ein hdufigerer Verbandwechsel erforderlich sein. Eadezustands der Batterie auslost, S%étestensjegoch nach 7 Taggn_ DISPLAY LEUCHTANZEIGE Besondere medizinische Situationen miissen von einem Arzt beurteilt werden.
Pumpe: Polycarbonat, Acrylnitril-Butadien-Styrol, auf Bildartefakte einer Magnetresonanztomographie (MRT) ist . Stellen Sie die Pumpe mit dem Kanister nicht in Wasser oder Wunden mit einer Tiefe von Gber 0,5 cm (0,2 Zoll) erfordern | Wundbett herzustellen. Wenn der Avance-Solo-Schaum zusatzlich zum Verband ‘ Verwenden Sie ausschlieBlich die von Molnlycke Health Care fiir ‘
thermoplastls‘ches.ELastomer ) ) nicht bekannt. | andere Flissigkeiten. Entfernen Sie die Pumpe und den Kanister wahrscheinlich den Avance-Solo-Schaum als Wundfiiller, um | 14. Verbinden Sie den Kanisterschlauch mithilfe der Anschliisse an verwendet wird, miissen Verband und Schaum alle 48 bis | dieses Produkt vorgegebenen Arten und Modelle von Lithium- VA Undichtigkeit | 12. Weitere Informationen
Schléuche mit Schieberschellen: polyolefinbasiertes « Die Avance-Solo-Pumpe darf nicht in sauerstoffreichen im Falle eines Eindringens von Wasser. sicherzustellen, dass der Verband alle Bereiche des Wundbetts eng jedem Schlauchende mit dem Verbandschlauch. Stellen Sie sicher, 72 Stunden gewechselt werden, mindestens jedoch 3 Mal Batterien, siehe Abschnitt 8. . Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Avance-Solo-NPWT-System aufgetreten ist, melden Sie
thermoplastisches Elastomer, Polyethylen Umgebungen mit Explosionsgefahr eingesetzt werden, z. B. | Setzen Sie bei der taglichen Hygieneroutine die Pumpe mit dem umschliefit. | dass die Schléuche nicht festgeklemmt sind. wachentlich oder nach Anweisung der medizinischen Fachkraft. | Fir den Batteriewechsel fiihren Sie folgende Schritte aus: _—— Blockade | dies bitte Mdlnlycke Health Care und Ihrer zustdndigen Behdrde vor Ort.

Anschliisse: Acrylnitril-Butadien-Styrol, thermoplastisches Olefin,
Polyethylen

2. Anwendung/Indikation

Das Avance-Solo-NPWT-System ist fiir Patienten bestimmt, die
von einem Wundmanagement durch Anwendung von Unterdruck-
Wundtherapie profitieren wiirden, insbesondere, da das Gerét die
Wundheilung durch das Entfernen von Exsudat und infektiésem
Material férdern kann.

Das Avance-Solo-NPWT-System dient dem Entfernen geringer bis
mafiger Exsudatmengen aus chronischen, akuten, traumatischen,
subakuten und dehiszierenden Wunden, Geschwiiren (wie
diabetischen, venésen oder Druckgeschwiiren), geschlossenen
Operationswunden, Lappenplastiken und Transplantaten.

Das Avance-Solo-NPWT-System ist fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal zur Therapie von Patienten in
Gesundheitseinrichtungen und bei hduslicher Pflege bestimmt.

beim Einsatz von Uberdruckgeraten oder bei Therapien/
Untersuchungen mit Mikrowellen. Beim Verband kann eine
statische Elektrizitat beim Entfernen der Schutzfolie von

den Streifen entstehen. Priifen Sie, ob der Verband aus
Sicherheitsgriinden entfernt werden muss.

Die Avance-Solo-Pumpe ist nicht fiir den Einsatz in der Nahe von
entziindlichen Narkosemitteln geeignet.
Rickenmarksverletzung: Im Falle der Patient eine autonome
Dysreflexie erfahrt (Bluthochdruck oder erhéhte Herzfrequenz
aufgrund der Stimulierung des sympathischen Nervensystems),
muss die Therapie sofort unterbrochen werden, um die
sensorische Stimulation zu verringern. Ein Arzt sollte auch
unverziiglich aufgesucht werden.

Zur Verringerung des Risikos einer Bradykardie bringen Sie den
Verband nicht in der Nahe des Vagusnervs an.

Kanister oder den Verband nicht GibermaBigem Wasserkontakt
aus.

Der Avance-Solo-Border-Verband sollte nur von medizinischem
Fachpersonal angelegt und gewechselt werden.

Anderungen an diesem Gerat (Pumpe, Kanister, Schlauche,
Verband) sind nicht zulassig, da sie die Therapieleistung des
Systems erheblich beeintrachtigen kénnen.

Bauen Sie die Pumpe nicht auseinander.

Produkte des Avance-Solo-NPWT-Systems sollten nicht mit
Produkten anderer NPWT-Systeme verwendet werden.

Kiirzen Sie den Schlauch nicht und entfernen Sie ihn auch nicht
aus dem Kanister.

Kiirzen Sie den Verband nicht.

Bei Verbanden mit der gréBeren Verbandgrdfle sollte die Wunde
allgemein nicht tiefer als 2 cm (0,8 Zoll) sein. ‘
Bei ibermaBigem Exsudat ist der Einsatz eines klassischen NPWT

zu erwagen, bis die Menge des Exsudats auf eine geringe bis maBige |
Menge gesunken ist; danach kann der Patient auf das Avance-Solo-
NPWT-System umgestellt werden. |

6.2. Einrichten der Pumpe |

1. Bringen Sie den Kanister an der Pumpe an, indem Sie ihn
vorwarts schieben, bis Sie auf beiden Seiten ein Klickgerdusch ‘
horen.

2. Bringen Sie den Kanisterschlauch in der Halterung auf der
Rickseite der Pumpe an. ‘

15. Zum Starten der Therapie driicken Sie den griinen
Pumpenstartknopf und halten ihn fiir zwei (2) Sekunden gedriickt,
um die Pumpe zu aktivieren. Der griine Startknopf blinkt. Der
Unterdruck muss innerhalb von zwei (2) Minuten nach dem
Pumpenstart erzielt werden.

16. Sobald ein Unterdruck aufgebaut ist, zieht sich der Verband
zusammen und fiihlt sich beim Anfassen fest an. Ein verknittertes
Aussehen des Verbands weist darauf hin, dass der Unterdruck
erzielt wurde und aufrecht erhalten wird.

17. Wenn sich der Unterdruck nicht herstellen ldsst, korrigieren Sie
den Verband oder driicken Sie auf die Verbandrander, um den
Hautkontakt zu verbessern. Achten Sie darauf, Falten oder Liicken
an den Verbandrandern zu vermeiden.

HINWEIS: Wenn ein Verband oder Wundfiiller nicht nach den
gangigen Empfehlungen oder unter Beriicksichtigung des
Wundzustands des einzelnen Patienten angelegt wird, kann es zu
einem Einwachsen des Gewebes kommen.

6.7. Verfahren zum Entfernen des Verbands

Zum Entfernen des Verbands fiihren Sie folgende Schritte aus:

27.Wenn die Pumpe aktiv ist, unterbrechen Sie die Therapie durch
Driicken des griinen Startknopfes fiir zwei (2) Sekunden.

28. VerschlieBen Sie den Schlauch des Kanisters und des
Verbands durch Anbringen der Schieberschellen neben dem
Anschluss und schieben Sie sie Uiber die Schlauche, bis sie fest
sitzen.

29. Trennen Sie den Kanisterschlauch vom Verbandschlauch
durch Driicken des Anschlusses an beiden Seiten und
anschlieBendes Abziehen.

38. Wenn die Pumpe noch aktiv ist, unterbrechen Sie die Pumpe
durch Driicken des griinen Startknopfes fur zwei (2) Sekunden.

39. Offnen Sie das Batteriefach, indem Sie den Deckel aufschieben.
Entnehmen Sie die Batterien. Legen Sie neue Batterien ein
und achten Sie darauf, dass der Pluspol [mit + gekennzeichnet)
und der Minuspol (mit - gekennzeichnet) jeder Batterie mit der
Kennzeichnung +/- im Batteriefach tibereinstimmen. SchlieBen
Sie das Batteriefach.

6.10. Tagliche Verwendung

Zum Unterbrechen der Therapie driicken Sie den griinen
Startknopf und halten ihn fiir zwei (2) Sekunden gedriickt. Bei einer
Unterbrechung startet die Pumpe automatisch nach 60 Minuten.
Fir den Neustart der Therapie driicken Sie den griinen Startknopf
und halten ihn fir zwei (2) Sekunden gedriickt, um die Pumpe zu
aktivieren. Anschlie3end blinkt der griine Startknopf.

Niedriger Ladezustand der Batterie ‘
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INSTRUCCIONES DE USO PARA PROFESIONALES SANITARIOS
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® No reutilizar
A Advertencia: Consulte las instrucciones de uso

e

Siga las instrucciones de uso

El dispositivo se esteriliza con oxido de
etileno.

Utilice Gnicamente el tipo y modelo de pilas
de litio que Mdlnlycke Health Care especifica
para este producto, véase la seccion 8.

Limitacion de temperatura

Mantener seco
Mantener alejado de la lluvia

AN Mantener alejado de la luz solar
a Mantener alejado del calor

NUmero de catalogo

Utilizar antes de / Fecha de caducidad

Caodigo de lote

Ndmero de serie

El sistema de TPN Avance Solo esta previsto para su uso por parte
de profesionales sanitarios que sigan estas instrucciones de uso.
Mélnlycke Health Care proporciona un manual diferente para
pacientes o personas no especializadas. El profesional sanitario
debe asegurarse de que el paciente o la persona no especializada
reciba el manual de uso para pacientes.

Si el dispositivo va a utilizarse como parte de un tratamiento a
domicilio, el profesional sanitario que lo recete debe asegurarse
de que el paciente o el cuidador no especializado entiendan cémo
funcionan el dispositivo de aspiracion y el contenedor y sepan
cémo utilizarlos a diario. El profesional sanitario que lo recete
debe asegurarse de que el paciente o el cuidador no especializado
puedan ver y escuchar las senales y alarmas del dispositivo, y
solucionar posibles problemas siguiendo el manual de uso para
pacientes. En caso de dudas sobre el uso seguro del sistema

de TPN Avance Solo, se recomendara al paciente o la persona

no especializada que se ponga en contacto con el profesional
sanitario que lo haya recetado.

1. Descripcion del producto
El sistema de Terapia de Presion Negativa (TPN) Avance Solo
estd formado por el dispositivo de aspiracion Avance Solo, el
contenedorde 50 ml Avance Solo, el apésito Avance Solo con
bordes y la espuma Avance Solo, que conforman un sistema de
tratamiento de heridas basado en la aplicacion de la terapia de
presion negativa sobre las heridas.
El dispositivo de aspiracion Avance Solo funciona a pilas,
debe usarse en un solo paciente, tiene una vida Gtil de 14 dias,
se activa con un solo boton y cuenta con alarmas y senales
visuales y sonoras
El contenedor de 50 ml Avance Solo es un contenedor de un
solo uso que se conecta al dispositivo de aspiracién para drenar
la acumulacion de liquidos y exudado de la herida
El apdsito Avance Solo con bordes es un apdsito absorbente
de un solo uso con base de silicona suave transpirable, con un
puerto conector y tiras de sujecion acrilicas
La espuma Avance Solo es una espuma de poliuretano de un
solo uso para rellenar el lecho de las heridas
El sistema de TPN Avance Solo mantiene la presion negativa
nominal que se ejerce sobre la herida a =125 mmHg, y permite
controlar el exudado mediante su absorcién y evaporacion gracias
al apdsito Avance Solo con bordes. El exceso de exudado se
recoge en el contenedor de 50 ml Avance Solo.
El sistema de TPN Avance Solo debe utilizarse en personas
adultas.

Materiales contenidos

Apdsito, tiras de fijacion: polietileno, poliuretano, poliéster,
particulas superabsorbentes, viscosa, silicona suave y adhesivo
con poliacrilato

Espuma: poliuretano

Contenedor: policarbonato y poliuretano

Dispositivo de aspiracion: policarbonato, acrilonitrilo-butadieno-
estireno y elastomero termoplastico

Tubos con pinzas: elastémero termoplastico a base de poliolefina,
y polietileno

Conectores: acrilonitrilo-butadieno-estireno, olefina
termoplastica y polietileno

Sistema de barrera Unica estéril

Producto sanitario

No utilizar si el envase esta danado

Fabricante

No apropiado para IRM

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

Componente aplicado de tipo BF

>0 B@E@E)

Proteccién contra insercion

ETLCLASSIFIED

£

=
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Certificacion ETL

Desechar residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE) por separado

El sistema dura hasta 14 dias

Fuga

Bloqueo

Bateria baja

2. Indicaciones de uso

El sistema de TPN Avance Solo se utiliza en pacientes que
requieren un tratamiento de heridas mediante la aplicacion

de la terapia de presion negativa, especialmente debido a que

el dispositivo fomenta la cicatrizacion de la herida al retirar el
exudado y materia infecciosa.

El sistema de TPN Avance Solo estd indicado para retirar
cantidades de bajas a moderadas de exudado de heridas crénicas,
agudas, traumaticas, subagudas y dehiscencias, Ulceras (de pie
diabético, venosas o por presién), incisiones con sutura, colgajos
einjertos.

El sistema de TPN Avance Solo esta previsto para su uso por parte
de profesionales sanitarios para tratar a pacientes en centros
sanitarios o a domicilio.

3. Contraindicaciones

Se desaconseja el uso del sistema de TPN Avance Solo en
pacientes que presenten:

* Tejido maligno en la herida o en la piel perilesional

* Osteomielitis previa que no haya sido tratada

¢ Fistulas no entéricas o no exploradas

¢ Tejido necrdtico con escara

¢ Nervios, arterias, venas u 6rganos expuestos

¢ Zona anastomdtica expuesta

4. Advertencias
La utilizacion de la TPN puede incrementar el riesgo de
hemorragia. Si se observa un aumento del sangrado o un
sangrado repentino, detenga la hemorragia y busque asistencia
médica inmediatamente.
Los pacientes con alto riesgo de hemorragia, como los que
reciben tratamiento anticoagulante o con hemostasia alterada,
deben ser objeto de un seguimiento continuo durante el
tratamiento. Asegurese de equilibrar la hemostasia antes de
empezar el tratamiento.
Los pacientes que tengan riesgo de complicaciones debido a un
historial clinico de anastomosis vascular o vasos sanguineos
friables, irradiados, con sutura o infectados deben estar bajo
una atenta supervision médica durante el tratamiento.
Los pacientes que reciben TPN necesitan una supervision
frecuente. Compruebe periddicamente que la terapia de presion
negativa siga activa verificando que el apésito esté contraido y
firme al tacto. Si fuera necesario interrumpir el tratamiento, el
periodo transcurrido sin proporcionar la presion negativa debe
ser el indicado por el profesional sanitario.
Asegurese de que el dispositivo, los tubos del apésito y del
depasito, los conectores rapidos y el puerto conector estan
colocados para eliminar el riesgo de

- marcas;

- contaminacion;

- atrapamiento o estrangulacion;

- doblez o bloqueo de los tubos;

- exposicion a fuentes de calor.
Cubra o retire cualquier borde afilado o hueso presente en
la herida antes de aplicar el apdsito para evitar el riesgo de
perforar los drganos y vasos sanguineos.
En caso de que se requiera desfibrilacion, desconecte el
dispositivo y retire el apdsito si la posicion de este obstaculiza la
desfibrilacion.
El dispositivo Avance Solo no es apto para la realizacion de
resonancias magnéticas (RM) y no debe colocarse en un
entorno de imagenes por resonancia magnética (IRM). Los
apositos con bordes y la espuma Avance Solo son seguros
en las resonancias magnéticas. Se desconoce el impacto del
aposito y de la espuma en los aparatos de tomografia por
resonancia magnética (TRM) y de imagenes por resonancia
magnética (IRM).

/

El dispositivo Avance Solo no debe utilizarse en entornos

ricos en oxigeno en los que hay riesgo de explosion, como por
ejemplo una camara de oxigeno hiperbarica o en tratamientos/
exploraciones con microondas. Es posible que se produzca
electricidad estatica al retirar el protector antiadherente de

las tiras de sujecion del apdsito. Es posible que deba retirar el
aposito por motivos de seguridad.

El dispositivo Avance Solo no debe utilizarse en presencia de
mezclas anestésicas inflamables.

Lesion de la médula espinal: Si el paciente sufre disreflexia
autonémica (un aumento repentino de la presion sanguinea o
de la frecuencia cardiaca como resultado de la estimulacion
del sistema nervioso simpaticol, detenga inmediatamente el
tratamiento para minimizar la estimulacion sensorial y busque
asistencia médica inmediatamente.

Para minimizar el riesgo de bradicardia, no coloque el apdsito
cerca del nervio vago.

No utilice agentes oxidantes tales como soluciones de
hipoclorito o perdxido de hidrogeno antes de utilizar la espuma
Avance Solo.

Los productos del sistema de TPN Avance Solo contienen piezas
pequenas que plantean un posible riesgo de asfixia. Mantenga
este producto fuera del alcance de los ninos.

Mantenga este producto fuera del alcance de las mascotas.

Si el recipiente o el dispositivo de aspiracion se rompen, pause
el dispositivo, cambie el elemento dafado por otro nuevoy
reanude el tratamiento.

.

.

.

.

Precauciones
Antes de comenzar el tratamiento, evalue el estado de nutricién
del paciente e intervenga en caso de malnutricién severa.
Actle inmediatamente si hay signos de posibles infecciones o
complicaciones. Vigile el aparato, la lesion y la piel perilesional,
asi como el estado del paciente, para garantizar un tratamiento
eficazy seguro y la comodidad del paciente.
Si se tratan pacientes isquémicos, o si se utiliza un apésito
circunferencial, se necesita una mayor vigilancia del estado de
la lesion para evitar un empeoramiento de la circulacion.
El dispositivo Avance Solo cuenta con sefales y alarmas
visuales y sonoras. Asegurese de que el dispositivo se
transporte o se coloque de manera que permita al usuario
detectar las senales y alarmas visuales y sonoras.
Si se activa la alarma de bateria baja del dispositivo Avance
Solo, cambie las pilas del dispositivo. Utilice nicamente el tipo
y modelo de pilas de litio que Mélnlycke Health Care especifica
para este producto, véase la seccion 8.
Las tiras de fijacion del apésito solamente deben colocarse en
los bordes del apdsito. No coloque tiras de fijacion ni ningtn
otro vendaje oclusivo sobre el apésito de la herida, ya que
si el apdsito no transpira correctamente, puede producirse
maceracion de la herida.
El uso de ciertos productos de proteccion para la piel o de
productos de limpieza antes de aplicar el apdsito puede afectar
a la capacidad del apdsito y las tiras de sujecion de adherirse de
forma segura y sellar la herida adecuadamente.
No utilice los productos en pacientes y/o usuarios con
hipersensibilidad diagnosticada a los componentes/materiales
del apdsito.
Puede haber crecimiento de tejido si el apésito o el relleno
de la herida no se cambia segun las recomendaciones o las
condiciones de la lesién del paciente individual (consulte la
seccién 6.6).
Contemple el uso de una capa antiadherence de contacto con la
herida (Mepitel) para proteger los tejidos fragiles.
No ponga el dispositivo con el contenedor sobre agua u otros
liquidos. Desconecte el dispositivo y el contenedor en caso de
filtracion de agua.
No exponga el dispositivo ni el contenedor o el apdsito a un
contacto prolongado con agua durante su rutina de higiene
diaria.

.

.

.

¢ Solamente un profesional sanitario capacitado puede colocary
cambiar los apésitos con bordes Avance Solo. |

* No se permite modificar este dispositivo (dispositivo de
aspiracion, contenedor, tubos o apésito), ya que cualquier |
modificacion puede afectar significativamente a la capacidad
del sistema para llevar a cabo el tratamiento. |

* No desmonte el dispositivo.

* Los productos del sistema de TPN Avance Solo no deben
utilizarse junto con productos de otros sistemas de TPN. |

* No corte el tubo ni lo desconecte del contenedor.

» No corte el apésito. |

¢ Sise llevan a cabo exploraciones por TAC o rayos X, mantenga
el dispositivo fuera del alcance de los rayos X o del escaner. Si ‘
el dispositivo se encuentra al alcance del TAC o de los rayos
X, asegurese de que funcione correctamente después de la ‘
exploracion.

* Eldispositivo Avance Solo no esta disenado para ser utilizado en
aviones. Retire las pilas durante el transporte aéreo. ‘

e Los productos del sistema de TPN Avance Solo vienen

esterilizados. No lo utilice si el precinto estéril esta danado o |

abierto antes de su uso. No esterilizar de nuevo.

El dispositivo Avance Solo estd indicado para su uso en un Unico |

paciente.

e Elaposito Avance Solo con bordes, la espuma Avance Solo y el ‘
contenedor de 50 ml Avance Solo son productos de un solo uso.

* No reutilice los productos del sistema de TPN Avance Solo. ‘
En caso de reutilizacion, las cualidades del producto pueden |
alterarse y pueden darse contaminaciones cruzadas.

* Compruebe que la tapa de las pilas del dispositivo Avance Solo |
esté cerrada durante la aplicacion del tratamiento.

* No se puede eliminar la posibilidad de interferencias |
electromagnéticas en todos los entornos. Tenga cuidado si
la bomba se encuentra cerca de equipos electrénicos, como |
dispositivos antirrobo o detectores de metales, y asegurese de
que funcione correctamente de acuerdo con el apartado 7.2 |
«Sistema de TPN Avance Solo - Uso normal».

6.  Instrucciones de uso

6.1. Consideraciones previas [
El sistema de TPN Avance Solo estd indicado para retirar ‘
exudados de nivel bajo a moderado.

Indicaciones: |
Las heridas con un nivel de exudado bajo son aquellas que

expulsan hasta 0,6 g/cm? en la zona de la herida/24 horas \
(0,6 g/0,16 in? en la zona de la herida/24 horas). Las heridas con

un nivel de exudado moderado son aquellas que expulsan hasta |
1,1 g/cm? en la zona de la herida/24 horas (1,1 g/0,16 in?en la

zona de la herida/24 horas). 1 g de exudado equivale a 1 ml. |
Cuando el sistema de TPN Avance Solo se utiliza en heridas con
exudado moderado, el tamano de la herida no deberia superar ‘
el 25 % de la superficie total del apésito. Aseglrese de que el

apésito cubra una superficie de al menos 1,5 ¢cm (0,6 in) alrededor ‘
de los bordes de la herida.

Utilice el apdsito Avance Solo con bordes para garantizar
que la herida esté lo suficientemente cubierta por el apésito. ‘
Dependiendo de la posicion principal del paciente, es posible que

el puerto conector del apésito deba colocarse en la parte superior ‘
de la herida. Los tubos deberian colocarse de manera que no

estén doblados ni retorcidos, y no incomoden al paciente. ‘
Es posible que las heridas con una profundidad superior a 0,5 cm

(0,2 in) necesiten ser rellenadas con espuma Avance Solo para |
garantizar que el apésito esté en contacto directo con el lecho de

la herida. |
Si se utilizan los apdsitos de mayor tamano, la herida no deberia
presentar una profundidad mayor de 2 cm (0,8 in). |
Si hay un exceso de exudado, considere utilizar un sistema de TPN
tradicional hasta que el nivel de exudado sea bajo 0 moderado y [
pueda empezar a utilizarse el sistema de TPN Avance Solo. |

7.2. Sistema de TPN Avance Solo - Uso normal

El dispositivo Avance Solo emite las siguientes sefales sonoras y visuales para informar al usuario de que el sistema de TPN Avance

Solo funciona con normalidad.

7.3. Sistema de TPN Avance Solo - Alarmas y resolucion de problemas
El dispositivo Avance Solo emite las siguientes sefales sonoras y visuales para informar al usuario si existiera el riesgo de que se

detuviera el tratamiento.

SENALES SONORAS Y

VISUALES DESCRIPCION

FUNCIONAMIENTO COMENTARIO

SENALES SONORAS Y
Vi

SUALES DESCRIPCION

COMENTARIOS RESOLUCION DE
CAUSA POSIBLE PROBLEMAS

. Eldispositivo de aspiracion se
activa durante poco tiempo.

2. Todos los indicadores luminosos

del dispositivo de aspiracion se

encenderan por turnos.

)

La autocomprobacion automatica
se lleva a cabo cuando las pilas

se insertan correctamente en el
dispositivo de aspiracion y confirma

Autocomprobacién que estd listo para ser utilizado.

cada 15 minutos mientras el
tratamiento estd en pausa.

3. Eldispositivo de aspiracion automatica
emite senales sonoras: primero
de frecuencia mediay, a
continuacion, de frecuencia alta

1. Aliniciar el dispositivo, el botén 1. Para confirmar que se ha
verde parpadeara cada segundo alcanzado la presion negativa
durante 15 minutos. adecuada.

2. Durante el funcionamiento 2. Para confirmar que el dispositivo
normal del dispositivo, el botén Modo de tratamient de aspiracion funciona
verde parpadeara dos veces por odo de tratamiento correctamente y que se sigue el
minuto. tratamiento.

1. El dispositivo de aspiracion Para confirmar que el dispositivo de
emite dos senales sonoras aspiracion y el tratamiento se han
cortas. pausado.

2. Las senales sonoras se repiten Tras 60 minutos, el dispositivo

reanuda el tratamiento

Modo de pausa automaticamente.

. Todas las senales luminosas
parpadean intensamente.

El dispositivo de aspiracion
emite tres senales sonoras:
una de frecuencia alta, una

de frecuencia mediay, a
continuacion, una de frecuencia
baja.

N

Se ha completado el periodo de
tratamiento de 14 dias.

Fin del tratamiento

El dispositivo emite una sefal
sonora corta

Si se presiona un botén no vélido

Presionar un botén no
valido

1. Lasenal luminosa de fuga
parpadea una vez por segundo.

2. Sino se mantiene la presién
negativa:

La senal luminosa de fuga
de aire se mantendra activa
y parpadeara una vez por
segundo

El dispositivo de aspiracion
emite una sefal sonora
continua

El dispositivo de aspiracion
pausa el tratamiento

.

Para arreglar una fuga, siga uno o
varios de los siguientes pasos:
Presione los bordes del apdsito para
mejorar el contacto con la piel o, si
fuera necesario, aplique mas tiras de
sujecion en los bordes del apdsito.
Compruebe que el contenedor esté
correctamente fijado al dispositivo de
aspiracion.

Compruebe que el tubo esté
correctamente fijado al contenedor.
Compruebe que el tubo del apdsito
esté correctamente fijado al tubo del
contenedor.

Alarma de fuga
No se estd aplicando
presion negativa debido
auna fuga de aire en el
sistema

1. Lasenal luminosa de bloqueo
parpadea una vez por segundo.

. Siel bloqueo se mantiene:

N

.

elindicador luminoso de
bloqueo se mantendra activo
y parpadeara una vez por
segundo;

el dispositivo de aspiracion
emite una sefal sonora
continua;

el dispositivo de aspiracion
pausa el tratamiento.

Para arreglar un bloqueo, siga uno o
varios de los siguientes pasos:
Asegurese de que los tubos no estén
pinzados.

Asegurese de que los tubos no estén
doblados.

Si el contenedor esta lleno, cdmbielo
siguiendo las instrucciones para
cambiar el contenedor.

Alarma de bloqueo
No se estd aplicando
presion negativa debido a
un bloqueo

1. La senal luminosa de bateria
arpadea una vez cada cinco
5) segundos cuando queda un
maximo de 24 horas de bateria.
2. Cuando quedan menos de 4 horas
de bateria:

e elindicador luminoso de
bloqueo se mantendré activo
y parpadeara una vez por
segundo;

* el dispositivo de aspiracion
emite una sefal sonora
continua;

Para desactivar la alarma de bateria
baja:

Cambie las pilas siguiendo las
instrucciones para cambiar las pilas.
Utilice Gnicamente el tipo y modelo
de pilas de litio que Molnlycke Health
Care especifica para este producto,

Alarma de bateria baja @ ca
véase la seccion 8.

1. Las senales luminosas de fuga,
bateria y bloqueo parpadean de
forma simultanea una vez por
segundo.

2. Eldispositivo de aspiracion emite
una senal sonora continua.

Hay un fallo interno en el dispositivo
de aspiracion y no puede empezar a
funcionar.

Pdngase en contacto con su
profesional sanitario o con Mdlnlycke

Alarma de fallo interno | Health Care.

8.  Especificaciones del dispositivo Avance Solo

Presion negativa nominal

-125 mmHg

Presion negativa maxima

-150 mmHg

Modo de funcionamiento

De forma continua

Dimensiones

Dispositivo de aspiracién y contenedor de 50 ml Avance Solo 125 x 68 x 30 mm

Peso

Dispositivo de aspiracion y contenedor de 50 ml Avance Solo <130 g

Componente aplicado

Aposito de tipo BF

Pilas 2xAA 1,5V Energizer L91
Proteccion contra la insercion de los dedos y objetos similares. Proteccion
1P22 contra el goteo de agua con una inclinacién maxima de 15°. La clasificacién solo

es valida cuando la tapa de las pilas esta cerrada.

Almacenamiento

Temperatura de 5 a 25 °C (41-77 °F), humedad relativa del 10 al 75 %
(sin condensacion), presion ambiente de 700 a 1060 hPa

Transporte

Temperatura de -35 a 63 °C (-31-145 °F), humedad relativa del 10 al 90 %
(sin condensacion), presion ambiente de 700 a 1060 hPa

Funcionamiento

Temperatura de 5 a 40 °C (41-104 °F), humedad relativa del 15 al 90 %

(sin condensacion), presién ambiente de 700 a 1060 hPa

Alarma de baja prioridad, volumen de
alarma 60 dBA

Alarma de fuga, alarma de bloqueo, alarma de bateria baja, alarma de fallo

interno.

Senales informativas de menor prioridad

que las de alarma

Modo de pausa, modo de tratamiento, presion de botén no valido,

autocomprobacion de la bomba, fin del tratamiento, fuga, bloqueo y bateria baja.

Funcionamiento basico

Activacion de alarmas de baja prioridad en un plazo de dos horas si se produce
una reduccion de la presion nominal negativa. La presion negativa no debe
exceder la presion negativa maxima durante mas de cinco minutos.

9.  Seguridad

El sistema de TPN Avance Solo cumple con los requisitos generales de seguridad para equipos y sistemas eléctricos médicos
(CEI 60601-1). El sistema de TPN Avance Solo esta disefiado para atencion domiciliaria a pacientes (CEI 60601-1-11).

Cumple con la norma AAMI ES60601-1, la norma AAMI CEI 60601-1-8 y la norma AAMI HA60601-1-11.
Certificado segun la norma CSA C22.2 n.° 60601-1, la norma CSA C22.2 n.° 60601-1-6, la norma CSA C22.2 n.° 60601-1-8 y la norma

CSA C22.2n.°60601-1-11

10. Compatibilidad electromagnética

El dispositivo Avance Solo ha sido evaluado segun los requisitos de la norma CEI 60601-1-2. Superar los niveles de prueba puede causar
degradacion de la presion negativa o presion negativa que supere las especificaciones. Es posible que el dispositivo no emita senales de

alarma.

ADVERTENCIA: Se recomienda evitar el uso de este equipo junto a otros equipos o montado sobre otros equipos, ya que podria
afectar a su funcionamiento. Si esto fuera necesario, habra que controlar ambos equipos para comprobar que siguen funcionando

correctamente.

ADVERTENCIA: Los equipos Fortétiles de comunicacién por RF [y sus accesorios, como cables de antena y antenas externas) no deben

utilizarse a menos de 30 cm

12 in) del dispositivo Avance Solo. De lo contrario, es posible que afecten al funcionamiento del equipo.

ica:

Emisi electr

El dispositivo Avance Solo esta disefiado para ser utilizado en los entornos electromagnéticos descritos a continuacion.

TESTS DE EMISIONES

CONFORMIDAD

ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUIA

Emisiones de RF CISPR 11

Grupo 1

funcionamiento i

nterno

El dispositivo Avance Solo utiliza la energia de RF solo para su

Emisiones de RF CISPR 11

Clase B

6.2. Configuracion del dispositivo de aspiracion

1. Para conectar el contenedor al dispositivo de aspiracion,
presidnelo hasta que encaje por ambos lados.

2. Conecte el tubo del contenedor al soporte posterior del
dispositivo de aspiracion.

3. Introduzca las pilas en el compartimento para pilas del
dispositivo de aspiracion. Compruebe que el terminal positivo
(+) y el negativo (-) de cada pila coincidan con los signos
+/- del compartimento de pilas. Vuelva a colocar la tapa del
compartimento de las pilas para cerrarlo.

4. Silas pilas estan puestas correctamente, el dispositivo de
aspiracion realiza una autocomprobacién automatica.

5. Después de completar la autocomprobacion, el dispositivo
de aspiracion se mantendra en pausa hasta empezar el
tratamiento. Mientras la terapia esté en pausa, sonara una senal
cada 15 minutos. Para iniciar la terapia, mantenga presionado el
botén verde del dispositivo durante dos (2) segundos.

Sino se inicia el tratamiento, el dispositivo comenzara

automaticamente a los 60 minutos.

Cuando se introducen las pilas en el dispositivo por primera vez,

se activa un cronémetro interno. Tome nota de la fecha y la hora de

inicio del tratamiento en el expediente del paciente. El dispositivo

Avance Solo tiene una vida til de 14 dias desde el momento en el

que se introducen las pilas por primera vez. No es posible reiniciar

el dispositivo después de que el tratamiento haya finalizado.

6.3. Colocacion del apdsito

Para aplicarlo, utilice técnicas limpias/asépticas o estériles, segin

los protocolos locales.

6. Limpie y desbride el lecho de la herida tal y como le haya
indicado el profesional sanitario.

7. Limpie la piel perilesional y séquela cuidadosamente.

8. Elimine cualquier borde afilado o fragmento de hueso o cibralo
con una ldmina de contacto con la herida antiadhrerente para
evitar el riesgo de perforar los 6rganos y vasos sanguineos al
someterlos a la presion negativa. Tome nota del uso de una
lamina de contacto con la herida en el expediente del paciente.

9. Sise utiliza un relleno para la herida, consulte la seccion 6.5
«Uso de relleno para heridas».

10. Decida en qué direccion colocara el apésito, de manera que
los tubos no queden doblados ni retorcidos, y no incomode al
paciente. Dependiendo de la posicion principal del paciente, es
posible que el puerto conector del apdsito deba colocarse en la
parte superior de la herida.

11.Tire de la parte central de la capa protectora del apdsito para
exponer la superficie adhesiva.

12.Sin estirarlo, centre el apésito sobre la herida y asegurese de
que sus bordes y el puerto conector estén colocados sobre la piel
sana.

13. Retire cuidadosamente el resto de las capas protectoras del
aposito. Empiece por la parte mas larga de la capa protectora,
la mas alejada del tubo. No estire el aposito al colocarlo. Alise el
aposito para eliminar cualquier arruga y presione suavemente
para garantizar que el apésito esté en contacto con el lecho de la
herida.

14.Conecte el tubo del contenedor al tubo del apésito utilizando las
piezas conectoras de los extremos de los tubos. Asegurese de
que los tubos no estén pinzados.

15. Para empezar el tratamiento, mantenga presionado el boton
verde del dispositivo durante dos (2) segundos hasta que se
active el dispositivo y el botdn verde empiece a parpadear. Se
alcanzard la presion negativa al cabo de dos (2) minutos de
activar el dispositivo.

16.Cuando aplique la presion negativa, el apésito se contraerdy
estara firme al tacto. Si el aposito presenta un aspecto arrugado,
esto significa que se ha alcanzado y mantenido la presion
negativa.

17.Si resulta dificil alcanzar la presién negativa, ajuste el apdsito
o presione los bordes para mejorar el contacto con la piel.
Asegurese de evitar que haya arrugas o huecos en los bordes del
aposito.

6.4. Tiras de sujecion

18.Comience a colocar las tiras de sujecién una vez que se haya
alcanzado la presion negativa. Las tiras de sujecion tienen
dos anchos distintos para su utilizacion segun los requisitos
del apdsito. Separe las tiras y coldquelas una a una para
asegurarse de que estén aplicadas de manera hermética.

19.Retire la parte central de la capa protectora (marcada con
el niimero «1») de cada tira de sujecion para exponer la
superficie adhesiva.

20.Sin estirarla, coloque la tira de sujecion sobre el borde del
aposito y la piel para fijar los bordes del apdsito. Retire
cuidadosamente el resto de las capas protectoras evitando
que se formen arrugas. Alise las tiras de sujecion para
retirar cualquier arruga.

21.Retire la capa protectora adicional (marcada con un «2»).

Si el apdsito no se contrae ni esta firme al tacto, examinelo y

vuelva a colocarlo si fuera necesario.

6.5. Uso de relleno para heridas

22.Corte la espuma segun la medida y la forma que
corresponda a las dimensiones de la cavidad de la herida.

23.No corte la espuma sobre la lesion, podrian caer fragmentos
dentro de ella. Asegurese de que no queden fragmentos en
la lesion o los bordes de esta cuando se cambie el apésito.

24.Introduzca suficiente relleno en la cavidad de la herida
pero no en exceso, ya que podria danar el tejido, afectar
a la retirada del exudado o a la distribucién de la presion
negativa. Asegurese de que todas las piezas de espuma
colocadas en la herida estan en contacto. Contemple el
uso de una capa antiadherente de contacto con la herida
[Mepitel) para proteger los tejidos fragiles.

25.No coloque el relleno para las heridas sobre piel sana o
sobre suturas superficiales o de retencién descubiertas.

26.Tome nota del niumero de piezas de relleno para heridas
utilizadas en el expediente del paciente.

Siga los pasos de la seccidn 6.3 «Colocacidn de los apdsitos»

para colocar el apdsito Avance Solo con bordes. Asegurese de

que el apdsito esté en contacto con la espuma.

6.6. Frecuencia de cambio de apdsito

La frecuencia de cambio del apdsito depende del estado de la
herida y de la piel perilesional, o de las indicaciones del médico.
En el caso de heridas con poco exudado, cada apésito esta
disenado para utilizarse durante un maximo de 7 dias; en el
caso de heridas con exudado moderado, pueden ser necesarios
cambios de apdsito mas frecuentes.

Si se utiliza espuma Avance Solo junto con el apdsito, tanto el
aposito como la espuma deben cambiarse cada 48 o 72 horas,
siempre al menos 3 veces por semana, o tal y como indique el
profesional sanitario.

NOTA: Puede haber crecimiento de tejido si el apésito o el
relleno de la herida no se cambia segun las recomendaciones o
las condiciones de la lesion del paciente individual.

6.7. Extraccion del apdsito

Para retirar el apésito, siga los siguientes pasos:

27.Si el dispositivo esta funcionando, pause el tratamiento
presionando el botén verde durante dos (2) segundos.

28.Bloguee los tubos del contenedor y del apésito colocando las
pinzas deslizantes junto a la pieza conectora y deslizandolas
hasta que los tubos estén bloqueados.

29. Desconecte el tubo del contenedor del tubo del apésito
presionando ambos lados del conector y separandolos.

30. Desprenda con suavidad una esquina de la capa protectora
de la tira de sujecion y del apodsito y tire para favorecer
la rotura del sellado. Continde con dicha técnica (en
la direccion del crecimiento del vello) hasta retirar
completamente la capa protectora.

31.Asegurese de retirar el apésito tirando de él en el sentido
de la herida, no en sentido transversal. Retire el apdsito
manteniéndolo proximo a la piel, sin levantar el apésito en
direccion perpendicular a la herida.
32.Si se utiliza un relleno para la herida, retirelo con cuidado. Si
se observa adherencia entre la espumay el lecho de la lesion,
puede humedecer el material de relleno. Asegurese de que no
quedan fragmentos en la lesién cuando se cambie el aposito.
Si el paciente experimenta dolor durante el cambio de apésitos,
puede utilizar medicamentos para paliar el dolor durante el
cambio siguiendo las indicaciones del profesional sanitario.
Consulte el expediente del paciente para asegurarse de que se
han retirado todos los materiales.

6.8. Cambio del contenedor

Sabra que debe cambiar el contenedor si observa que esta lleno

através de la ventana transparente de la parte posterior o si se

activa la alarma de bloqueo de dispositivo de aspiracion.

Para retirar el contenedor, siga los siguientes pasos:

33.Si el dispositivo esta funcionando, pause el tratamiento
presionando el botén verde durante dos (2) segundos.

34. Pince los tubos del contenedor y del apdsito colocando las
pinzas deslizantes junto a la pieza conectora y deslizandolas
hasta que los tubos estén bloqueados. Bloquear los tubos
minimiza las fugas de liquidos al desconectar el apdsito del
contenedor.

35. Desconecte el tubo del contenedor del tubo del apdsito
presionando ambos lados del conector y separandolos.

36. Retire el contenedor presionando los botones con resorte de
los laterales mientras tira del contenedor.

37.Coloque un nuevo contenedor en el dispositivo presionandolo
hasta que encaje por ambos lados. Para continuar con el
tratamiento, conecte el tubo del contenedor al tubo del
aposito, suelte la pinza del tubo del apésito y reinicie el
dispositivo de aspiracién presionando el boton verde durante
dos (2] segundos.

6.9. Cambio de las pilas

El dispositivo indica cudndo se estan agotando las pilas, tal y como

se describe en la seccidn 7. Indicadores, alarmas y resolucion de

problemas del sistema de TPN Avance Solo. Debe cambiar las
pilas si se activa la alarma de bateria baja o cada 7 dias. Utilice
unicamente el tipo y modelo de pilas de litio que Mélnlycke Health

Care especifica para este producto, véase la seccion 8.

Para cambiar las pilas, siga los siguientes pasos:

38. Si el dispositivo est funcionando, pauselo presionando el
botén verde durante dos (2) segundos.

39. Deslice la tapa para abrir el compartimento de las pilas.
Retire las pilas. Inserte pilas nuevas, asegurandose de que el
terminal positivo (+] y el negativo () de cada pila coincidan con
los signos +/- del compartimento de pilas. Cierre la tapa del
compartimento de las pilas.

6.10. Uso diario

Para pausar la terapia, mantenga presionado el boton verde

del dispositivo durante dos (2) segundos. Si esta pausado, el
dispositivo se iniciard automaticamente a los 60 minutos.

Para reanudar el tratamiento, mantenga presionado el boton
verde del dispositivo durante dos (2) segundos hasta que se active
el dispositivo y el botén empiece a parpadear.

Compruebe periédicamente que la terapia de presion negativa
sigue activa supervisando las sefales y alarmas sonoras y
visuales del dispositivo. El apdsito deberia estar contraido y firme
al tacto.

Si existe riesgo de dejar marcas en la piel debido al uso de tubos y
conectores rapidos, coloque un aposito de silicona suave entre la
piely el tubo a modo de proteccion.

Coloque el dispositivo en una posicion segura y asegurese de
poder very escuchar las senales y alarmas del dispositivo.

No exponga el apdsito ni el dispositivo con contenedor y tubo a
chorros de agua durante su rutina de higiene diaria. Para tomar
una ducha corta, pause el tratamiento presionando el boton verde
durante dos (2) segundos, bloquee los tubos del contenedor y del
aposito y desconecte el dispositivo y el contenedor del apdsito.
Compruebe que el tubo del apdsito no esté sumergido en el agua.
Puede limpiar el dispositivo ocasionalmente utilizando un pano
himedo o un detergente no abrasivo. No coloque el dispositivo
bajo un chorro de agua.

El dispositivo Avance Solo debe usarse en un solo paciente y
durante un maximo de 14 dias seguidos.

6.11. Eliminacién de residuos

El dispositivo Avance Solo estd indicado para su uso en un solo
paciente y funciona con pilas. Después de utilizarlo, las pilas
deben retirarse del dispositivo. Deseche el dispositivo y las pilas
segln las normas locales, las leyes estatales y la Directiva de
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE). Si fuera
necesario descontaminar el dispositivo, considere limpiarlo con
detergente no abrasivo.

El apésito Avance Solo con bordes, el contenedor de 50 ml Avance
Solo y la espuma Avance Solo son productos de un solo uso.
Después de su uso, deseche los productos como residuos clinicos
segun las normas locales.

Si desea obtener mas informacion sobre la eliminacién segura de
desechos, visite www.molnlycke.com/wastehandling o pongase
en contacto con el representante de ventas local de Mdlnlycke
Health Care.

7. Indicadores, alarmas y resolucion de problemas del
sistema de TPN Avance Solo

El dispositivo Avance Solo cuenta con senales y alarmas visuales

y sonoras que proporcionan informacién al usuario. Coloque el

dispositivo Avance Solo de manera que tanto el paciente como el

profesional sanitario puedan ver y oir dichas senales.

7.1. Indicadores del sistema de TPN Avance Solo
PANTALLA INDICADOR LUMINOSO
VA Fuga
-\

—~— Bloqueo
D Bateria baja

Emisiones arménicas CEl 61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de tension / emisiones
de parpadeo CEI 61000-3-3

No aplicable

Las emisiones de RF caracteristicas de la bomba Avance Solo
la hacen adecuada para su uso en entornos domésticos y en
hospitales, excepto cerca de equipos quirdrgicos de alta frecuencia

dad el Sti
Inm electr ica

El dispositivo Avance Solo esté disenado para ser utilizado en los entornos electromagnéticos descritos a continuacion.

NORMA CEM BASICA O NIVELES DE ENSAYO DE INMUNIDAD
ENSAYOS DE INMUNIDAD METODO DE ENSAYO
Centro sanitario profesional Atencion médica domiciliaria
Descarga electrostatica 61000-4-2 +8 kV contacto
+2 kV, 24 kV, +8 kV, 15 kV aire
Campos EM con RF radiada 61000-4-3 3V/m 10V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz De 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Proximidad con equipos de 61000-4-3 Separacion minima del transmisor: 30 cm
comunicacion inaldmbricos con RF
Campos magnéticos de la frecuencia | 61000-4-8 30 A/m
de la potencia nominal 50 Hz 0 60 Hz
Distancias de separacion rec dadas entre los trar es de RF y la bomba Avance Solo en la norma CEIl 60601-1-2:2014
Tabla 9
fBrae::::ceia Mantenimiento Po’te_ncia Di?t?"da ::Iseal;: ::
(MHz) maxima (W) minima inmunidad (V/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3 metros 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metros 28
704-787 Banda LTE 13, 17 0,2 0,3 metros 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metros 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metros 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metros 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metros 9
11. Precaucion

El sistema de TPN Avance Solo debe utilizarse segun lo establecido en estas instrucciones de uso. Lea estas instrucciones antes de
utilizar el equipo y téngalas disponibles durante su uso. No leer ni comprender estas instrucciones puede traducirse en un mal uso
del equipo y un funcionamiento incorrecto. Estas instrucciones son una guia general para utilizar el producto. Los casos médicos

especificos deben consultarse con un médico.

12. Otrainformacion

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el uso del sistema de TPN Avance Solo debe ser notificado a

Malnlycke Health Care y a la autoridad lo
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cal competente.
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR PROFESSIONELE ZORGVERLENERS ‘ 2 3 | 7.2. Avance Solo NPWT-systeem - Normaal gebruik | 7.3. Avance Solo NPWT-systeem - Alarmen en problemen oplossen | 8. Specificaties van de Avance Solo-pomp
‘ ‘ De Avance Solo-pomp geeft de volgende visuele en hoorbare signalen om de gebruiker ervan op de hoogte te brengen dat het Avance ‘ De Avance Solo-pomp geeft de volgende visuele signalen en hoorbare alarmen af om de gebruiker ervan op de hoogte te brengen dat er ‘
. Solo NPWT-systeem normaal werkt. risico op het verlies van de behandeling bestaat. Nominale negatieve druk 2125 mmHg
... . | | ! ! Maximale negatieve druk -150 mmHg
| | HOORBARE EN VISUELE | HOORBARE EN VISUELE OPMERKINGEN BIJ HET VERHELPEN | . X
T~ INDICATIE BESCHRIJVING WERKING OPMERKING INDICATIE BESCHRIJVING MOGELIJKE 00RZAAK VAN PROBLEMEN Bedrijfsmodus Continu
iy ® ‘ [ ‘ ‘ Afmetingen Avance Solo-| i
pomp en canister 50 ml 125 x 68 x 30 mm
I v I 0 l n l C ke | 1. De pomp wordt kortstondig De automatische zelftest wordt ‘ 1. Het indicatielampje voor lekkage Om een lekkage te corrigeren, voert ‘ Gewicht Avance Solo-pomp en canister 50 ml < 130 g
‘)) geactiveerd. uitgevoerd wanneer de batterijen knippert een keer per seconde. u een of meer van de volgende
| 2. Alle indicatielampjes op de pomp Borre? Ipddet zomp Z'JnI'(EEePla.atSt en | 2. Als de negatieve druk niet wordt handelingen uit: | Toegepast onderdeel Verband, type BF
® knipperen om de beurt. evestigt dat de pomp klaar Is voor gehandhaafd: Druk rondom de rand van het " -
ebruik. o . : Batterij 2x AA 1,5V Energizer L91
Avance 5o0lo | o Depompgenerertboortas | pvomatischeztfest | | - Hetndcatsampevoor |y age | oo g e | . e S
meldingen: middelhoge luchtlekkage blijft actief en arm wegens lekkage lende fixati ? g % , Beschermingsgraad effectief voor vingers en gelijksoortige voorwerpen.
| frequentie gevolgd door hoge | knippert eens per seconde Er ontstaat geen aan(\j/u en eh I)t(a |e§ r'zstm” om de | 1P22 Beschermd tegen druppelend water bij kanteling tot 15°. Classificatie geldt
NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY frequentie negatieve druk vanwege | "@ndenvan hetverband toe. alleen als het batterijdeksel gesloten is.
| | ¢ De pomp genereert luchtlekkage in het Zorg dat de canister goed op de | iaheid i i
herhaaldelijk een hoorbaar systeem pomp is bevestigd. Opslag Temperatuur 5 °C/41 °F tot 25 °C/77 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 10%
0/ i i
Ava nce® So |.0 N PWT-SyStee m 2797 | | alarm Zorg ervoor dat de slang stevig op de | tot 75% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
" ) * De pomp pauzeert de canister is bevestigd. _35°C/-31 ° o o igheid i i
| 1. Bij het opstarten van de pomp 1. Bevestigt dat de correcte | | ‘ Transport Temperatuur -35 °C/-31 °F tot 63 °C/145 °F, luchtvochtigheid in de omgeving
Fabrik " Knippert de groene startknop " negatieve druk is bereikt behandeling Zorg dat de slang van het verband P 10% tot 90% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
abrikant - . tevi de sl d isteri
Mélnlycke Health C AB ‘ eens per seconde gedurende 15 2. Bevestigt dat de pomp correct | Zaer:/égeglztei.s ang van de canisteris ‘ Werkin Temperatuur 5 °C/41 °F tot 40 °C/104 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 15%
olnlycke Healt are | minuten. werkt en dat de behandeling | | 9 tot 90% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
a - 0 : ) 2. Tijdens de normale werking plaatsvindt. N . -
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Zweden www.molnlycke.com knippert de groene startknop Behandelmodus 1. Het indicatielampje voor Om een blokkering te corrigeren, Alarmsignaal met lage prioriteit, Alarm wegens lekkage, alarm wegens blokkering, alarm wegens lage
‘ twee keer per minuut. ‘ blokkering knippert eens per voert u een of meer van de volgende ‘ alarmvolume 60 dBA batterijcapaciteit, alarm wegens interne fout.
| | seconde. . handelingen uit: ) | Informatiesignalen met een lagere prioriteit Pauzemodus, Behandelmodus, Indrukken van een ongeldige knop, Zelftest
2. Als de blokkering aanhoudt Zor%ervofor ?(El“ d‘z slangen niet dan alarmsignalen pomp, Einde behandeling, Lekkage, Blokkering, Batterijcapaciteit laag.
.molnlycke.com/symbol o blijft het indicatielampje voor Alarm wegens blokkering | Woraen atgexiema. - TR -
e comBymee's Enkelvoudig steriel barriéresysteem i i i org ervoor dat de slangen niet . ¢ ! ! s M
i 4 4 q y: ‘ ‘ blékkerlng actief en k’ﬁlppert E 9 9 Zorg dat de slang i ‘ Activering van alarmen met lage prioriteit binnen twee uur na achteruitgang
. . | ) | het eens per seconde: r ontstaat geen geknikt zijn. | Essentiéle prestaties van de nominale negatieve druk. De negatieve druk mag niet langer dan vijf
Het apparaat is gesteriliseerd met 1. De pomp genereert twee korte, Bevestigt dat de pomp en P i negatieve druk vanwege - . ] minuten hoger zijn dan de maximale negatieve druk.
ethyleenoxide Medisch hulpmiddel | hoorbare meldingen behandeling zijn gepauzeerd. | * genereert de pomp een blokkering ﬁ(lesni:lsoclar;lns;edrevicunlsltsr,uvcet?élslsvsoeolﬁ lf‘:et |
2. De hoorbare meldingen worden Na 60 minuten start de pomp de herhaaldelijk een hoorbaar verwissglen van de canister. o
Ni . bruik ‘ eens per 15 minuten herhaald, behandeling automatisch weer op. ‘ alarm; : | 9. Veiligheid
et opnieuw gebruiken Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd zolang de behandeling is Pauzemodus « pauzeert de pomp de Het Avance Solo NPWT-systeem voldoet aan de Algemene eisen voor de veiligheid van medische elektrische apparatuur (IEC 60601-1).
| gepauzeerd. | behandeling. | Het Avance Solo NPWT-systeem is bedoeld voor gebruik in de thuiszorg (IEC 60601-1-11).
Fabrik Voldoet aan AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 en AAMI Std. HA60601-1-11.
Voorzichtig, zie de gebruiksaanwijzing abrikant [ [ 1. Het indicatielampje voor de Een alarm wegens lage | Gecertificeerd volgens CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1, CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-8 en CSA Std. C22.2 Nr.
[ ‘ batterij knippert eens per vijf (5) batterijcapaciteit corrigeren: ‘ 60601-1-11.
MRI-onveilig seconden wanneer er maximaal Verwissel de batterijen volgens de

24 uur batterijcapaciteit resteert.
2. Wanneer er minder dan 4 uur
batterijcapaciteit resteert
« blijft het indicatielampje voor de
batterij actief en knippert het
eens per seconde;

e genereert de pom

10. Elektromagnetische compatibiliteit

De Avance Solo-pomp is getest in overeenstemming met de vereisten van |[EC 60601-1-2. Als de testniveaus worden overschreden,
kan de negatieve druk achteruitgaan of de specificaties overschrijden. De pomp geeft mogelijk geen alarmsignalen af.
WAARSCHUWING: Het gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dat kan
leiden tot een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik nodig is, moet die apparatuur en de andere apparatuur in de gaten worden
gehouden om te controleren dat ze normaal werken.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
mogen niet dichter bij dan 30 cm (12 inch) van de Avance Solo-pomp worden gebruikt. Als dat wel gebeurt, kan dat leiden tot

instructies voor het verwisselen van |
de batterijen.
Gebruik uitsluitend het type en model |
lithiumbatterijen dat voor dit product
is gespecificeerd door Malnlycke |
Health Care; zie hoofdstuk 8.

| +|] Gebruik uitsluitend het type en model lithium-
[> batterijen dat voor dit product is gespecificeerd
m door Molnlycke Health Care; zie hoofdstuk 8.
Volg de gebruiksaanwijzing

. Alle indicatielampjes knipperen
met hoge intensiteit.

De pomp genereert drie
hoorbare meldingen: een |
toon met een hoge frequentie,
gevolgd door een toon met een
middelhoge frequentie en een

De behandelduur van 14 dagen is

Beperking luchtvochtigheid | voltooid. | Alarm wegens lage

batterijcapaciteit

N

Beperking atmosferische druk Einde van de behandeling ‘

Temperatuurbeperking

Droog houden
Niet blootstellen aan regen

Toegepast onderdeel type BF

T
N
[\

Binnendringingsbescherming

ETLCLASSIFIED

>0 B@E@E)

De pomp genereert een korte,
hoorbare melding

Als er op een ongeldige knop wordt
gedrukt

toon met een lage frequentie. |

alarm;

p
herhaaldelijk een hoorbaar |

1. De indicatielampjes voor lekkage,
batterij en blokkering knipperen
tegelijkertijd, eens per seconde.

Eris eeninterne fout in de pomp |
opgetreden en de pomp kan niet

achteruitgang in de prestaties van die apparatuur.

Elektromagnetische emissies

De Avance Solo-pomp is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Spanningsschommelingen/ Niet van toepassing

frequentie

<l ) ) _ _ | | . worden gestart. |
AN N!et blootstellen aan zonlicht (l]l_ ETL Listed-markering 2. De pomp genereert herhaaldelijk Neem contact op met uw
a Niet blootstellen aan warmte ‘ Indrukk | een hoorbaar alarm. Interne fout-alarm E/Ir'l'jlfeISSilSnﬂe zl?':g[\:/erlener of met | EMISSIETESTS CONFORMITEIT ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - LEIDRAAD
iden i i i ndrukken van een - 6lnlycke Hea are.
Catalogusnummer Sr?iclglfﬁjgigﬁaen;;gggaﬁzf{ggéa/;;kte elekirische ‘ ongeldige knop | ‘ RF-emissies CISPR 11 G 1 De Avance Solo-pomp gebruik RF-energie uitsluitend voor de
| | | -emissies roep interne werking
Systeem gaat tot 14 dagen mee
g Houdbaarheidsdatum / vervaldatum 4 E 9 | | || RF-emissies CISPR 11 Klasse B
Lekkage | | | | De RF-emissiekarakteristiek van de Avance Solo-pomp maakt
Batchcod Harmonische emissie IEC 61000-3-2 | Niet van toepassing deze geschikt voor gebruik in thuisomgevingen en in ziekenhuizen,
atchcode —~ Blokkering | | ‘ | behalve in de buurt van chirurgische apparatuur met een hoge
—_—N

Serienummer

Het Avance Solo NPWT-systeem is bedoeld voor gebruik
door professionele zorgverleners op indicatie van deze
gebruiksaanwijzing. De informatie voor de patiént of leek

wordt voorzien in een afzonderlijke gebruikershandleiding | oxiderende middelen, zoals hypochlorietoplossingen of bereik van een CT-scan of réntgenapparaat bevinden, dan moet | automatische zelftest uit. 20. Plaats de fixatiestrip zonder deze uit te rekken langs de | wond omhoog te tillen. stevig aanvoelen. |
voor patllenten Va”t MolnLycgetl-éealttha_Le. Dﬁ prglfe_zs_lonele 3. Contra-indicaties waterstofperoxide. u na de procedure controleren of de pomp goed werkt. 5. Na het voltooien van de zelftest blijft de pomp gepauzeerd totdat rand van het verband, waarbij het de huid overlapt, om de 32. Als er wondvuller is gebruikt, verwijdert u de wondvuller Als er risico bestaat dat de huid wordt ingedrukt door slangen IMMUNITEITSTESTNIVEAUS
zoq_g_yetr ener rlﬂoe zortgen és etg__e tru; lersk an d? Ingﬁ/oocrl_ § Het Avance Solo NPWT-systeem is gecontra-indiceerd voor |« Producten in het Avance Solo NPWT-systeem bevatten kleine « De Avance Solo-pomp is niet bedoeld voor gebruik aan | hij wordt gestart. Er wordt eens per 15 minuten een hoorbare randen van het verband te bevestigen. Verwijder de rest | voorzichtig. Als de wondvuller aan het wondbed vastzit, en snelconnectors, plaatst u ter bescherming een zacht |
patienten zoals gepast aan de patient of leex wordt overhandigd. atiénten met de volgende aandoeningen: onderdelen die een mogelijk verstikkingsgevaar vormen. Houd boord van een luchtvaartuig. Verwijder de batterijen tijdens melding gegenereerd zolang de behandeling is gepauzeerd. van het schutblad voorzichtig en probeer daarbij rimpels te kunt u het vulmateriaal eerst bevochtigen. Zorg dat er geen siliconenverband tussen de huid en de slang. IMMUNITEITSTESTS EMC-BASISNORM OF
Voor het voorschrijven van therapie aan de thuiszorg moet de P Malianiteiten in d 9 dofind gd vand J ‘ dit hulpmiddel buiten het bereik van kinderen. vliegreizen. ‘ Als u met de behandeling wilt starten, houdt u de groene voorkomen. Wrijf over de fixatiestrips om eventuele kreukels | fragmenten in de wond achterblijven tijdens de verbandwissel.  Pplaats de pomp op een veilige plaats en let op of de pomp visuele ‘ TESTMETHODE Professionele Thuiszorgomaevin
voorschrijvende professionele zorgverlener bevestigen dat * Maligniteiten in de wond of in de randen van de won « Houd dit hulpmiddel buiten het bereik van huisdieren « De producten van het Avance Solo NPWT-systeem worden pompstartknop ingedrukt en laat u hem na twee (2) seconden te verwijderen. Als de patiént pijn ervaart tijdens het verwijderen van het verband, ~ en hoorbare meldingen en alarmen genereert. gezondheidszorginstelling rgomgeving
de patiént of verzorger begrijpt hoe de pomp en de canister * Onbehandelde en eerder bevestigde osteomyelitis ‘ ) ) ) i i i i i ‘ los 21.Verwijder de steunlaag (met 2" aangeduid) | Kan het gebruik van pijnstilling tijdens de verbandwissels i i&ni i ‘

orden gebruikt en hoe ze dagelilks moeten worden bediend. De ) - - ! « Als de canister of pomp kapot is, moet u de pomp pauzeren, steriel geleverd. Niet gebruiken als de binnenverpakking - - ) 9 9 - 9 P gt . : Voor dagelijkse hygiénische routines mag u het verband of de
w gebrul ze daget) W 1end. * Niet-enterische of niet-onderzochte fistels | door een nieuw product vervangen en de behandeling opnieuw is beschadigd of véor gebruik werd geopend. Niet opnieuw | Als de behandeling niet onmiddellijk wordt gestart, zal de pomp Als het verband niet lijkt te zijn samengetrokken en niet stevig | worden overwogen, volgens de instructies van de professionele pomp met canister en slang niet blootstellen aan waterstralen. | | Elektrostatische ontladin 61000-4-2 + 8KV contact
\;;glt)ir'e'sncthg?\\;grr]zd:rgg?fﬁsglr(g?rleeezr?E/gigﬁglleenni;lrgi(;]egtezr?«regne:lgrartnl:i * Necrotisch weefsel met korsten starten. steriliseren. automatisch na 60 min. starten. aanvoelt, inspecteert u het verband en dicht u het zo nodig zorgverlener. Raadpleeg het dossier van de patiént om te Voor licht douchen pauzeert u de behandeling door de groene 9 . 2KV, 4KV, 48KV, £ 15 KV lucht
van de pomp kan waarnemen en problemen kan oplossen aan * Blootliggende zenuwen, slagaders, aders of organen | ¢ De Avance Solo-pomp is uitsluitend bedoeld voor eenmalig | Wanneer er voor het eerst batterijen in de pomp worden geplaatst, nogmaals af. | controleren of alle gebruikte materialen zijn verwijderd. startknop ingedrukt te houden en na twee (2] seconden los te | B - - =
de hand van de richtlijnen in de gebruikershandleiding voor * Blootliggende anastomosen 5. Voorzorgsmaatregelen patiéntgebruik. start een interne timer. Documenteer de datum en tijd van het begin . . aten, klemt u de slang van de canister en het verband af en )
patiénten. De patiént of leek moet worden geadviseerd dat hij | O-Voordat u de behandeling start. moet de voedingsstatus van de ¢ Het Avance Solo Border-verband, Avance Solo-schuim en de | van de behandeling in het dossier van de patiént. De Avance Solo- 6.5. Aanbrengen met wondvuller | 6.8. De cgnls’(ervermsselen ) ggtlS«lanr)]Pet;ﬁ g:tpvoepra;nde;;jeet icna"'l‘v':{:F Vwaonré‘te;r‘:ggzaggééorglgat | Uitgestraalde RF EM-velden 61000-4-3 3V/m 10V/m
of zij contact opneemt met de voorschrijvende professionele 4. Waarschuwingen Stiént worden beoordee-gld en ernstige ondervogedin worden Avance Solo-canister van 50 ml zijn voor eenmalig gebruik. pomp heeft een levensduur van 14 dagen vanaf de eerste plaatsing 22. Knip het schuimverband in de juiste vorm en op maat van de Of de canister moet worden verwisseld, kan worden gedetecteerd 9 - 9 petd. 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
zorgverlener als er een probleem is met het veilige gebruik van J 9 | p 9 9 S : | van de batterijen. Het is niet mogelijk de pomp opnieuw te starten | door visuele inspectie van het vulniveau van de canister door het U kunt de pomp af en toe reinigen door hem af te nemen met een | 80% AM bii 1 kH 80% AM bii 1 kH
hetgAvance Solo NPWT—systeem 989 * Toepassing van NPWT kan het risico op bloedingen verhogen. behandeld. * gpﬂiﬂvﬁrggﬁfjm‘r’]a%Hiteﬁgzﬂﬁﬁikcffgﬁﬁ%fﬁgigmg: als de behandelingstijd is ge€indigd. 2 \évondhil;e.t huim niet b het wondbed: er k doorzichtige venster aan de achterkant van de canister of door het ~ vochtige doek of met een niet-schurend reinigingsmiddel. Houd § ! i B ! ?

. i i iike i i icati : .Bewerk het schuim niet boven het wondbed; er kunnen ; i
gllnenrﬁ(tjdL‘eTlLiCJ’)lt(SaeéI:c?uzftger:;:\{lr%%gllgr?%en? ﬁgi Eleoee?ednag stoppen b If]l;r?ir;l?ir;lvli&}ﬂ wggiee}gﬁeehn;ﬁfigfdo%cconr?rﬂlg:pﬁitrgg(;;igat de product verslechteren en kan er kruisbesmetting optreden. | fra‘;vmenten in dl:elwor:d Vallven- Zorgvtijdens het aaunbrengen | pompblokkeringsalarm. ; g)e Zomp mgt E)nder stﬁorgezd vi/:ter, li bruik ! Nabijheidsvelden veroorzaakt 61000-4-3 Minimale scheidingsafstand van 30 cm vanaf de radiozender

1. Productomschrijving en roep dringend medische hulp in. | wond, de omringende huid en de conditie van de patiént om te * Zorg ervoor dat het batterijdeksel op de Avance Solo-pomp | 6.3. Procedure voor het aanbrengen van het verband van het verband dat er geen fragmenten in de wond of aan | Volg onderstaande stappen om de canister te vervangen: :duvr?err]\fjee e[ér?_d%%rplg Ich?e oeeriovc?:zae:qualgepnatlentge ru | doorJdraadloze RF- 9
Het Avance Solo NPWT-systeem (voor wondbehandeling met « Patiénten met een hoog bloedingsrisico, bijvoorbeeld patiénten zorgen voor een effectieve en veilige behandeling en comfort tiidens de behandeling is gesloten. o . Gebruik bij het aanbrengen aseptische of steriele technieken de randen van de wond achterblijven. 33.Als de pompkactle_f is, Eauieerthu dg behandeling d[02<]>r de J 9 s P gen- communicatieapparatuur
negatieve druk) bestaat uit de Avance Solo-pomp, de Avance Solo- die antistollingsmiddelen gebruiken of met een abnormale | voor de patiént. * De kans op elektromagnetische interferentie in alle omgevingen | volgens het ter plaatse geldende protocol. 24.Vul de wondholte voldoende maar voorkom overvulling, ‘ lgrofnf st,tart nop ingedrukt te houden en na twee (2) seconden |
canister van 50 ml, het Avance Solo Border-verband en het Avance hemostase, moeten tijdens de behandeling nauwgezet worden « Voor patiénten met een ischemische aandoening of patiénten kan niet worden uitgesloten. Wees voorzichtig als de pomp zich 6. Reinig het wondbed en voer een debridement uit volgens de aangezien dit het weefsel kan beschadigen, of de afvoer os te laten. . 6.11. Afvoeren . . :
Solo-schuim, die gezamenlijk een systeem voor wondbehandeling gecontroleerd. Zorg dat hemostase wordt vastgesteld alvorens | die door middel van een circulair verband worden behandeld, is in de buurt van elektronische apparatuur bevindt, zoals anti- | instructies van de professionele zorgverlener. van het exsudaat of de toediening van negatieve druk kan | 34. Klem zowel de slang van de canister als de slang van het De Avance Solo-pomp is bedoeld voor eenmalig patiéntgebruik ‘ Magnetisch veld bij nominale 61000-4-8 30 A/m
vormen aan de hand van het toepassen van wondbehandeling met de behandeling wordt toegepast. extra controle van de toestand van de wond noodzakelijk om het dlefigatapplaratuur of metafa’}dzeiectors,sert z,ti‘rgv\\//_o]_or een juiste 7. Reinig de huid rondom de wond en dep de huid droog. belemmeren. Zorg ervoor dat er contact bestaat tussen verbanddaf dloor de %'Jkler';nme”tnigst de ctonr)ectortte_t?laatsen en wordt door batterijen aangedreven. De batterijen moeten voedingsfrequentie 50 Hz of 60 Hz
negatieve druk. i . it isi i i werking volgens paragraaf 7.2 Avance Solo -systeem - o alle stukken schuimverband die in de wond worden €n over de slangen te schuiven totdat ze stevig vast zitten. na gebruik uit de pomp worden gehaald. Gooi de pomp en de

2 Solo- door batterij d * Patiénten met risico op bloedingscomplicaties vanwege | pieico op een aangetaste crculatie e voorkomen. Normaal gebruik. s Elimineer of bedek scherpe randen en botfragmenten met geplaatst. Overweeg het gebruik van een niet-klevende ! Het blokkeren van de slangen minimaliseert vloeistoflekkage bat?erijen weg in gvergenstemmgl!ng met de lokalepvoo’r)schriften !

vance Solo-pomp, een door batterijen aangedreven pomp voor bijvoorbeeld een voorgeschiedenis van vasculaire anastomose * De Avance Solo-pomp is uitgerust met visuele en hoorbare een niet-klevende wondcontactlaag, vanwege het risico op d L (Mepitel) i fsel wanneer het verband van de canister wordt losgekoppeld I L de richtliin inzake afgedank '

eenmalig patiéntengebruik met een levensduur van 14 dagen, of broze, bestraalde, gehechte of geinfecteerde bloedvaten, ‘ meldingen en alarmen. Zorg dat de pomp zo wordt geplaatst of ‘ doorboring van organen of bloedvaten tijdens de negatieve druk. wondcontactlaag [Mepitel] om gevoelig weefsel te ‘ ) gexoppe d. relevante wetten en volgens de richtlijn inzake afgedankte ‘

bediend door één knop met visuele en hoorbare alarmen en moeten tijdens de behandeling zorgvuldig in de gaten worden gedragen dat de gebruiker de hoorbare en visuele meldingenen 6.  Gebruiksaanwijzing Vermeld het gebruik van de wondcontactlaag in het dossier van beschermen. 35. Koppel de canisterslang los van de verbandslang door de elektrische en elektronische apparatuur (AEEA]. Overweeg de

meldingen gehouden. | alarmen kan opmerken. 6.1. Belangrijke overwegingen vooraf | de patiént. 25. Plaats geen wondvuller op intacte huid of niet-beschermde | tcor;(r;(ector aan beide zijden samen te knijpen en uit elkaar te po{np mne_t nlet—ds_ch_urend reinigingsmiddel schoon te vegen als | Aant L heid f tussen RF ders en de Avance Solo-pomp IEC 60601-1-2:2014 Tabel 9

Avance Solo-canister 50 ml, een canister voor eenmali i . i bii - _ - PSS - ; oppervlakkige of retentiehechtingen. rekken. ontsmetting nodig Is. )

vance Solo-canister 50 ml, een canister voo verzamelgn an * Patiénten die worden behandeld met NPWT, moeten frequent ‘ Wanneer het batteri] bijna op-alarm van de Avance Solo Het Avance Solo NPWT-systeem is geindiceerd voor verwijdering ‘ 9. Als een wondvuller wordt gebruikt, raadpleegt u hoofdstuk 6.5 26. Documentear het aantal stuks wondvulmateriaal dat is | 36.Verwijder de canister door de veerknoppen aan beide zijden in Het Avance Solo Border-verband, de Avance Solo-canister van ‘ ; ] —

9 ! gd op de pomp, worden gecontroleerd. Controleer regelmatig of de behandeling pomp wordt geactiveerd, moeten de batterijen in de pomp van lage tot gemiddelde hoeveelheden exsudaat Aanbrengen met wondvuller. nen A Py i Frequentie- M L

wondvloeistof en exsudaat met negatieve druk actief is door u ervan te verzekeren dat | worden vervangen. Gebruik uitsluitend het type en model Als richtliin: . | 10.Besluit in welke richting het verband moet worden geplaatst om gebruikt in het dossier van de patiént. | te drukken en aan de pot.te trekken. ] SEgpbiEnGhoeJi/é\;anrc:dizg—ns;gmgrzHirll;ugdl;cltse&\lm:gﬁg?vr:lail;]g | band (MHz) Service vermogen (W) | afstand (v/m)

Avance Solo Border-verband, een ademend, zacht silicone, het verband samentrekt en stevig aanvoelt. Als het nodig is lithiumbatterijen dat voor dit product is gespecificeerd door riehtyn: . buiging en knikken in de slangen en ongemak voor de patiént te Ga verder met het aanbrengen van het Avance Solo Border- 37.Bevestig een nieuwe canister op de pomp door op de canister gvereenétemminp met do laatgseli'ke voogschriften

absorberend verband voor eenmalig gebruik met een om de behandeling te stoppen, mag de tijd zonder negatieve ‘ Mélnlycke Health Care; zie hoofdstuk 8. Welznlg exsuderende wonden hebben een W?”ZdQEb'Ed tot 0,6 g/ | voorkomen. Afhankelijk van de primaire positie van de patiént verband volgens de instructies in hoofdstuk 6.3 Procedure voor | te drukken totdat die aan beide zijden vastklikt. U kunt de ning dep ke : |

overdrachtspoort en met acryl fixatiestrips druk niet langer zijn dan door de professionele zorgverlener is « De fixatiestrips die met het verband zijn meegeleverd, mogen cm?/24 uur (een wondgebied van 0,6 ¢/0,16 in’/24 uur). Gemiddeld moet de overdrachtpoort op het verband zover mogelijk aan de het aanbrengen van het verband. Zorg dat het verband contact behandeling voortzetten door de slang van de canister op de Ga voor meer informatie over het veilig afvoeren van de producten 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 meter 27

: ) h Al : exsuderende wonden hebben een wondgebied tot 1,1 g/cm?/24 heeft met het schui slang van het verband aan te sluiten, de klem op de slang van naar www.molnlycke.com/wastehandling of neem contact op met

Avance Solo-schuim, een polyurethaanschuimen wondvuller \éourgesc re;en.d de sl het verband en d \ gnslmtend v de randen - hgt verba?d worden Sangebrachr:. uur (een wondgebied van 1,1 g/0,16 in%/24 uur). 1 g exsudaat wordt | bovenkant van de wond worden geplaatst. eeft methet schuim. ‘ het verband los te maken en de pomp weer te starten door de  de Mlnlycke Health Care-vertegenwoordiger in uw regio || 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 meter 8

voor eenmalig gebruik ten behoeve van cavitaire wonden ¢ Zorg ervoor dat de pomp, de slangen van het verband en de reng geen fixatiestrips, of andere occlusieve verbanden, op het i ' ' . 11. Pak het middelste deel van het schutblad van het verband vast en L . 704-787 LTE-band 13, 17 0.2 0.3 met 9
Het Avance Solo NPWT-systeem handhaaft een nominale canister, de snelkoppelingen en de overdrachtspoort zo zijn | wondkussen van het verband aan vanwege het risico op lage beschouwd als gelijk aan 1 ml ~ f | trek eraan om de kleeflaag bloot te stellen. 6.6. Fr ie van verk L \ groene startknop ingedruk te houden en na twee (2} seconden - . ‘ - TETRA.i et
negatieve druk van -125 mmHg op de wond en maakt het beheer geplaatst dat er geen risico is op luchtdoorlaatbaarheid, wat tot verweking leidt. Wa’"éeer hde‘ Avandce Solo L\iPWT Sty)SteehT op gedm'ddel(? ot arot 12. Plaats het verband zonder het uit te rekken centraal over De frequentie van verbandwisseling moet afhangen van de los te laten. 7. Indicatielampjes en alarmen van en problemen oplossen ?3809?890 gsm TEDTr\T/f[I)?EET' E‘IPEMGMLTTE ; 0.3 meter 58
van exsudaat mogelijk door absorptie en verdamping in het - afdrukken |+ Hetaanbrengen van bepaalde huidbeschermende producten e}gsud er%réo/e wonh en Wozjk aangel La'cd : mar? e WE” d”'% groder \ de wond en zorg dat de randen van het verband en de conditie van de wond en de omringende huid, en de klinisch \ - ) voor het Avance Solo NPWT-systeem . \ - SM, CDMA, DECT, LTE, S 0.3 meter 8
Avance Solo Border-verband. Het bovenmatige exsudaat wordt in - besmetting o of het gebruik van reinigingsproducten voorafgaande aan het f]”? andk ovan dEt wodn ussednge |ed van‘ et ver| aln“ 5 org[Uaét overdrachtspoort op intacte huid worden geplaatst eaccepteerde praktijk 9 6.9. De batterijen verwisselen De Avance Solo-pomp beschikt over hoorbare en visuele 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 meter 28
de Avance Solo-canister van 50 ml opgevangen. - beknelling of verstikking | aanbrengen van het verband kan invloed uitoefenen op het inech\?lg\r/]erllajsfen € randen van de wond met minimaat 1,0 cm 15, | 13 Verwiider het resterende schutblad voorzichtia van het verband gBi' licht exsuderendejwlonden is elk verband bedoeld voor | De pomp geeft aan wanneer de batterijen bijna op zijn, zoals meldingen en alarmen om informatie aan de gebruiker te geven. || 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 meter 9
Het Avance Solo NPWT-systeem is bedoeld voor volwassenen. - knikken of blokkeren van slangen vermogen van het verband en de fixatiestrips om goed vast te pt. ] - inJ e e poterende schio.ad voo schutglad et verband. Jb K qed i ) 174 B mati d q beschreven in hoofdstuk 7. Indicatielampjes en alarmen van Plaats de Avance Solo-pomp zodanig dat visuele en hoorbare

- blootstelling aan warmtebronnen | bl tt ldoende afdichting t Selecteer het Avance Solo Border-verband om te zorgen dat de | 9 gste g € van het » Weg . gebruik gedurende maximaal / dagen. Bi) matig exsuderende | bl [ het A Solo NPWT-syst L b d d 2 L |
« Bedek of verwijder scherpe randen of botten in de wond voordat G ug/en.;ld en er:jvo oen esﬂ ieniing te cr7efren.b ik wond voldoende door het wondkussen wordt bedekt. Afhankelijk de slangen. Rek het verband niet uit bij het aanbrengen. Wrijf wonden kan het nodig zijn om het verband vaker te verwisselen. Bgﬁ;iteiﬁzinnggeiﬁexoﬁzg veerve‘;iggi afsohet alarrf\yxfsv:;emné 30?*rTeiTevnV:?meem aar zijn voor de patiént en de professionele

Samenstelling van het materiaal u het verband aanbrengt, vanwege het risico op doorboring van | ° eeen LuelkenedgrgveurdeevnogIlierhe”idp\a/glspzjeenrsgtgrigfenr/uble:{;’nrgc?;len van de primaire positie van de patiént moet de overdrachtpoort op | over het verband plat om vouwen te verwijderen en druk er Als het Avance Solo-schuim een aanvulling op het verband is, | lage batterijcapaciteit wordt gegenereerd of na 7 dagen. Gebruik 9 ’ |
Verband, fixatiestrips: polyethyleen, polyurethaan, polyester, organen en bloedvaten. 9 9 het verband zover mogelijk aan de bovenkant van de wond worden voorzichtig op om te zorgen voor contact tussen het verband en moeten het verband en schuim om de 48 tot 72 uur, maar niet uitsluitend het type en model lithiumbatterijen dat voor dit product 11. Letop

superabsorberende deeltjes, viscosevezel, zacht silicone,
polyacrylaat kleefmiddel

Schuim: polyurethaan
Canister: polycarbonaat, polyurethaan

A . 8 | . . waarschijnlijk Avance Solo-schuim als wondvuller nodig om te | 15.Start met de behandeling door de groene pompstartkno toestand van de wond van de patiént wordt verwisseld. | | |
Pomp: polycarbonaat, acrylonitrielbutadieenstyreen, beeldvorming met magnetische resonantie) brengen. Avance  Overweeg het gebruik van een niet-klevende wondcontactlaag zorgen dét hjet verband grondig in contact staat met allc-:gJ gebieden ingedrukt te houden en r?a twee [2Fsecondpen lgs te latenp, zodat P te laten. . ) e Lekkage 12. Overige informatie
thermoplastisch elastomeer golq Blordder-verr‘b?ndetr)\ er&AvaEcte Sc;]lo;schU|||\-AnRzT|]?tMR-vellflg. ‘ [Mepitel) om gevoelig weefsel te beschermen. van het wondbed. | de pomp wordt geactiveerd en de groene startknop knippert. 67.P d het iid het verband | 39. Open het batterijcompartiment door het deksel open —_— | A[. ] RAbA band met het aebruik het A Solo NPWT-syst . tred  dat 4 d
. ) ] e invloed van het verband en het schuim op omografie . P ; : ; .7. Procedure voor het verwijderen van het verban te schuiven. Verwijder de batterijen. Plaats nieuwe - i s er een ernstig incident in verband met het gebruik van het Avance Solo -systeem is opgetreden, moet dat worden geme
Slangen met klemmen: op polyolefine gebaseerd thermoplastisch met magnetische resonantie)-/MRI (beeldvorming met ¢ Plaats de pomp met de canister niet in water of andere Voor het aanbrengen van de grotere verbandmaten mag de wond Binnen twee (2) minuten na het starten van de pomp is er ) J —_N Blokkering aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.

elastomeer, polyethyleen

Connectors: acrylonitrielbutadieenstyreen, thermoplastische
olefine, polyethyleen

2. Indicaties voor gebruik

Het Avance Solo NPWT-systeem is geindiceerd voor patiénten die
kunnen profiteren van wondbehandeling met negatieve druk, met
name aangezien het hulpmiddel wondgenezing kan bevorderen
door het verwijderen van exsudaat, besmettelijk materiaal.

Het Avance Solo NPWT-systeem is geindiceerd voor verwijdering
van lage tot gemiddelde hoeveelheden exsudaat uit chronische,
acute, traumatische, subacute en dehiscente wonden, ulcera
(zoals diabetisch, veneus of decubitus), chirurgisch gesloten
incisies, flaps en grafts.

Batterijcapaciteit laag

Het Avance Solo NPWT-systeem is bedoeld voor gebruik door
professionele zorgverleners bij de behandeling van patiénten in
zorginstellingen en thuiszorgsituaties.

Als defibrillatie nodig is, koppelt u de pomp los en verwijdert u
het verband als het verband in de weg zit.

De Avance Solo-pomp is MR-onveilig [magnetische resonantie);
niet in een MRI-omgeving (Magnetic Resonance Imaging,

magnetische resonantie)-beeldartefacten is niet bekend.

De Avance Solo-pomp mag niet worden gebruikt in zuurstofrijke
omgevingen, waar gevaar van explosie bestaat, d.w.z. een
hyperbare zuurstofeenheid of voor behandeling/onderzoeken
waarbij microgolven zijn betrokken. Er kan statische elektriciteit
in het verband ontstaan wanneer het afdekstrookje van de
strips wordt verwijderd. Overweeg om veiligheidsredenen of het
verband moet worden verwijderd.

De Avance Solo-pomp is niet geschikt voor gebruik in de
aanwezigheid van brandbare anesthetica.

Ruggengraatletsel: Als de patiént autonome dysreflexie ervaart
(een plotselinge verhoging in bloeddruk of hartslag als reactie
op stimulatie van het sympathische zenuwstelsel, moet de
behandeling onmiddellijk worden stopgezet om te helpen

bij het minimaliseren van zintuiglijke stimulatie en moet er
onmiddellijk spoedeisende medische hulp worden ingeroepen.

.

.

.

Plaats het verband niet dicht bij de nervus vagus om het risico
op bradycardie te minimaliseren.

Gebruik voordat u het Avance Solo-schuim aanbrengt, geen

van de producten.

Er kan ingroei van weefsel optreden als het verband of de
wondvuller niet volgens de aanbevelingen of op basis van de
toestand van de wond van de patiént wordt verwisseld (zie
hoofdstuk 6.6).

vloeistoffen. Ontkoppel de pomp en canister als binnendringing
van water wordt waargenomen.

Voor dagelijkse hygiénische routines mag u de pomp met
canister of het verband niet blootstellen aan uitgebreid contact
met water.

Het Avance Solo Border-verband mag uitsluitend door een
professionele zorgverlener worden aangebracht en verwisseld.
Er is geen wijziging in dit hulpmiddel (pomp, canister, slangen,
verband) toegestaan, aangezien wijzigingen een aanzienlijke
negatieve invloed kunnen hebben op het vermogen van het
systeem om de behandeling af te leveren.

U mag de pomp niet uit elkaar halen.

De producten in het Avance Solo NPWT-systeem mogen niet
worden gebruikt met producten van andere NPWT-systemen.
De slang van de canister niet afsnijden of loskoppelen.

* U mag het verband niet verknippen.

* Houd de pomp bij CT-scans en rontgenonderzoeken buiten het |
rontgen- of scannerbereik. Mocht de pomp zich toch binnen het

geplaatst. De slangen moeten zodanig worden gelegd dat buiging |
en knikken in de slangen wordt voorkomen en om ongemak voor
de patiént te voorkomen. |

Wonden die dieper zijn dan 0,5 cm (0,2 inch), hebben

doorgaans niet dieper zijn dan 2 cm (0,8 inch). |
Als er veel exsudaat aanwezig is, kunt u het gebruik van |
traditionele NPWT overwegen totdat het exsudaatniveau laag

tot gemiddeld is, waarna u de patiént kunt overbrengen op het [
Avance Solo NPWT-systeem.

6.2. Instellen van de pomp

1. Bevestig de canister op de pomp door op de canister te ‘
drukken totdat deze aan beide zijden vastklikt.

2. Bevestig de slangen van de canister in de houder aan de
achterkant van de pomp. ‘

3. Plaats de batterijen in het batterijcompartiment van de pomp.
Zorg dat de positieve pool [gemarkeerd met +] en de negatieve |
pool (gemarkeerd met -) van elke batterij overeenkomt met de
aanduiding +/- in het batterijcompartiment. |

Sluit het batterijcompartiment door het deksel weer op z'n plaats

te schuiven.
4. Wanneer de batterijen correct zijn geplaatst, voert de pomp een

het wondbed.

14.Sluit de slang van de canister op de slang van het verband aan
met behulp van de connectors op het uiteinde van elke slang.
Zorg ervoor dat de slangen niet worden afgeklemd.

negatieve druk bereikt.
16. Zodra negatieve druk wordt toegepast, zal het verband

samentrekken en stevig aanvoelen. Als het verband er gerimpeld

uitziet, is de negatieve druk bereikt en wordt die gehandhaafd.
17.Als het lastig is om negatieve druk te bereiken, past u het
verband aan of drukt u rondom de randen van het verband
om het contact met de huid te verbeteren. Probeer rimpels en
openingen aan de rand van het verband te voorkomen.

6.4. Fixatiestrips

18.Begin de fixatiestrips aan te brengen als de negatieve druk is
bereikt. De fixatiestrips worden in twee verschillende breedtes
geleverd om te worden aangebracht afhankelijk van de vereisten
van het verband. Haal de strips uit elkaar en breng ze een voor
een aan om een goede afdichting te krijgen en te handhaven.

19. Pak voor elke fixatiestrip het middelste deel van het
schutblad (met '1" aangeduid) vast en trek eraan om de
kleeflaag bloot te stellen.

minder dan 3 keer per week of volgens de instructies van de
professionele zorgverlener, worden verwisseld.

NB: Er kan ingroei van weefsel optreden als het verband of de
wondvuller niet volgens de aanbevelingen of op basis van de

Volg onderstaande stappen om het verband te verwijderen:

27.Als de pomp actief is, pauzeert u de behandeling door
de groene startknop ingedrukt te houden en na twee (2)
seconden los te laten.

28.Blokkeer zowel de slang van de canister als de slang van het
verband door de zijklemmen naast de connector te plaatsen
en over de slangen te schuiven totdat ze stevig vast zitten.

29. Koppel de canisterslang los van de verbandslang door de
connector aan beide zijden samen te knijpen en uit elkaar te
trekken.

30. Trek één hoek van het schutblad van de fixatiestrips en het
verband voorzichtig los en rek het verband uit, waardoor de
afsluiting wordt opgeheven. Blijf deze handeling herhalen
(in de richting van de haargroeii tot de film volledig is
verwijderd.

31.Verwijder het verband door het in de richting van de wond, niet
over de wond, te trekken. Trek het verband los en volg daarbij
het volledige oppervlak zonder het verband loodrecht op de

is gespecificeerd door Mdlnlycke Health Care; zie hoofdstuk 8.

Voer de volgende handelingen uit om de batterijen te vervangen:

38. Als de pomp nog actief is, pauzeert u de pomp door de groene
startknop ingedrukt te houden en na twee (2) seconden los

batterijen en zorg daarbij dat de positieve pool
(gemarkeerd met +) en de negatieve pool (gemarkeerd
met -) van elke batterij overeenkomt met de aanduiding
+/- in het batterijcompartiment. Sluit het deksel van het
batterijcompartiment.

6.10. Dagelijks gebruik

Als u de behandeling wilt pauzeren, houdt u de groene startknop
ingedrukt en laat u die na twee (2) seconden los. Wanneer de
pomp is gepauzeerd, start hij na 60 minuten automatisch opnieuw.
Als u de behandeling opnieuw wilt starten, houdt u de groene
startknop ingedrukt en laat u die na twee (2) seconden los totdat
de pomp wordt geactiveerd en de startknop knippert.

Controleer regelmatig of de negatieve druk actief is door de
visuele en hoorbare meldingen en alarmen van de pomp in de |
gaten te houden. Het verband moet zijn samengetrokken en moet

7.1. Indicatielampjes van het Avance Solo NPWT-systeem |

INDICATIELAMPJE \

\
D Batterijcapaciteit laag

flikkeremissies IEC 61000-3-3

Elektromagnetische immuniteit

De Avance Solo-pomp is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Het Avance Solo NPWT-systeem moet worden gebruikt in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing. Lees de instructies voordat
u het systeem in gebruik neemt en zorg dat ze tijdens het gebruik beschikbaar zijn. Als u deze instructies niet leest of niet begrijpt, kan
dat leiden tot een verkeerd gebruik van het systeem en een onjuiste werking. Deze instructies vormen een algemene richtlijn voor het

gebruik van het product. Specifieke medische situaties moeten door een arts worden beoordeeld.
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BRUKSANVISNING FOR VARDPERSONAL
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Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo NPWT System

Tillverkare

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

® Far ej dteranvandas
A Varning, se bruksanvisningen

e

F6lj bruksanvisningen

Enheten steriliseras med etylenoxid

Anvand endast den typ och modell av litium-
batterier som specificeras av Molnlycke
Health Care fér denna produkt, se avsnitt 8.

Temperaturbegransning

Hall enheten torr
Utsatt inte enheten for regn

N s s .
//?\ Hall enheten borta fran solljus
a Utsatt inte enheten for varme

Katalognummer

Sista forbrukningsdag/Bast-fore-datum

Batchkod

Serienummer

Avance Solo NPWT-systemet ar avsett for att anvandas av
vérdpersonal, enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.
Information till patienter och lekman tillhandahélls i en separat
bruksanvisning for patienter som tillhandahalls av Mdlnlycke
Health Care. Vardpersonalen maste férsakra sig om att en
bruksanvisning for patienter 6verlamnas till patient eller lekman.

Vid férskrivning av behandling i hemvarden ska ordinerande
vardgivare bekrafta att patienten eller lekman som vardar andra
personer forstatt hur produkterna ska anvindas och hur de ska
handhas i dagligt bruk. Ordinerande vardgivare ska bekrafta

att pahenten eller lekman som vardar andra personer har
formaga att uppfatta de notlflerlngar och larm frén pumpen som
hors och syns samt formaga att utfora felsokning med hjalp av
bruksanvisningen for patienter. Patienten eller lekmannen ska
informeras om att ta kontakt med ordinerande vardgivare vid
fragor om saker anvandning av Avance Solo NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivning

Systemet Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT)
bestar av Avance Solo Pump, Avance Solo 50 ml-behallare samt
forbanden Avance Solo Border och Avance Solo Foam vilka
tillsammans utgor ett system for sdrbehandling med undertryck.

Avance Solo Pump ar en batteridriven pump for 14 dagars
enpatientsbruk. Den styrs med en enda knapp och notifieringar
och larm sker med ljus och ljud.

Avance Solo 50 ml-behallare &r en engangsbehallare som ar
ansluten till pumpen for uppsamling av sarexsudat.

Avance Solo Border ar ett mjukt absorberande, andningsbart
silikonforband fér engangsbruk. Férbandet &r utrustat med en
overforingsport och fixeringsremsor i akrylat

Avance Solo Foam &r en sarfyllare i polyuretanskum, en
engéngsprodukt fér sar med kaviteter.

Avance Solo NPWT- systemet upprétthaller nominellt undertryck
pa -125 mmHg mot saret vilket mdjliggdr hantering av exsudat
genom absorbering och avdunstning i forbandet Avance Solo
Border. Overskott av exsudat samlas upp i Avance Solo-
behéllaren som rymmer 50 ml.

Avance Solo NPWT-systemet &r avsett for vuxna.

1 halli férband

Forband, fixeringsremsor: polyetylen, polyuretan, polyester,
superabsorberande partiklar, viskosfibrer, mjuk silikon,
polyakrylathafta

Skum: polyuretan

Behallare: polykarbonat, polyuretan

Pump: polykarbonat, akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk
elastomer

Slangar med kldmmor: polyolefinbaserad termoplastisk
elastomer, polyetylen

Anslutningar:akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk olefin,
polyetylen

ialet

2. Anvindningsomraden

Avance Solo NPWT-systemet &r avsett for patienter som kan
ha nytta av sarbehandling med hjalp avundertryck, i synnerhet
eftersom enheten kan framja sarldkning genom att avlagsna
exsudat och infekterat material.

Avance Solo NPWT-systemet dr avsett for att avldgsna sma till
méttliga mangder exsudat fran svarlakta, akuta, traumatiska,
subakuta och oppna sar, sar som trycksar diabetiska sar eller
vendsa sar, kirurgiskt slutna snitt, flikar och transplantat.
Avance Solo (NPWT] undertryckssystem &r avsett att anvandas

av vardpersonal, for behandling av patienter pa sjukhus och inom
hemvarden.

Sterilt singelbarridrsystem

Medicinsk utrustning

F&r ej anvandas om forpackningen &r skadad
Tillverkare

Ej MR-saker

Grans for luftfuktighet

Atmosfarisk tryckbegransning

Applicerad del, typ BF

>0 B@E@E)

ETLCLASSIFIED

£

Kapslingsskydd
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ETL-markt

Separat insamling av elektriskt och elektroniskt
avfall (WEEE)

Systemet ar anvandbart i upp till 14 dagar

Lackage
= Blockering

Lag batteriniva

3. Kontraindikationer

Avance Solo NPWT-systemet &r kontraindicerat for patienter med
foljande tillstand:

» Malignitet i saret eller i dess kanter

Obehandlad och tidigare konstaterad osteomyelit
Icke-enterala eller ej undersokta fistlar
Nekrotisk vavnad med sérskorpa

Blottade nerver, artarer, vener eller organ

Blottade anastomosomraden

»

Varningar
Anvéndning av NPWT kan 8ka blédningsrisken. Vid pl6tslig
eller 6kande blédning ska la&mpliga atgarder omedelbart vidtas
for att stoppa blédningen. Uppsok sedan akutsjukvard.

Patienter med hdg bldningsrisk, sasom
antikoagulantiabehandlade patienter eller patienter med
paverkad hemostas, maste overvakas noggrant under
behandlingen. Sikerstall hemostas innan behandling pabdrjas.

Patienter med risk for blodningskomplikationer orsakade av
t.ex. vaskular anastomos eller patlenter med skora, bestralade,
suturerade eller infekterade blodkarl i anamnesen ska
overvakas noggrant under behandlingen.

Patienter som far behandling med NPWT maste kontrolleras
ofta. Kontrollera rutinmassigt att behandlingen med
undertryck dr aktiv genom att sékerstdlla att forbandet drar
ihop sig och &r fast vid beréring. Om behandlingen maste
avbrytas maste tiden utan undertryck dverensstimma med
vardgivarens anvisningar.

Kontrollera att pumpen, forbandets slangar, behallaren,
snabbkopplingarna och dverféringsporten &r placerade pa ett
satt som eliminerar risken for

- avtryck pa huden

- kontaminering

- insnarjning eller strypning

- vikning eller blockering av slangar

- exponering for varmekallor

Tack eller avligsna vassa kanter eller benbitar i sdret innan
forbandet appliceras eftersom s&dana annars riskerar att
punktera organ och blodkarl.

Om patienten maste defibrilleras ska pumpen kopplas bort och
forbandet avldgsnas om dess placering hindrar &tgarden.

Avance Solo Pump &r inte séker for magnetisk resonans
[MR] och far darfor inte tas med in i MR-miljoer. Avance
Solo Border-férbandet och Avance Solo Foam &r MR-sgkra.
Forbandets och polyuretanskummets paverkan pa MR-
artefakter (magnetresonans) &r inte kand.

Avance Solo Pump far inte anvandas i syrerik miljé dar
explosionsrisk foreligger, exempelvis i en enhet for hyperbar
syrgasbehandling eller vid behandling/undersékning som
omfattar mikrovagor. Avseende forbandet kan statiskt
elektricitet skapas nar skyddspappret avlagsnas fran
fixeringsremsorna. Overvag om forbandet behover avldgsnas
av sakerhetsskal.

Avance Solo Pump lampar sig inte for anvandning i narheten av
brandfarliga bedovningsmedel.

Ryggmargsskada: Om patienten drabbas av autonom dysreflexi
(plotslig forhsjning av blodtryck eller hjartfrekvens som

foljd av stimulering av det sympatiska nervsystemet), avbryt
omedelbart behandlingen for att minimera nervstimuleringen
och uppsok akutsjukvard.

For att minimera risken for bradykardi ska forbandet inte
placeras i narheten av vagusnerven.

Anvand inte oxiderande medel som hypokloritldsningar eller
vateperoxid fore anvandning av Avance Solo Foam.
Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet innehéller sma

delar som kan utgdra en potentiell kvavningsrisk. Systemet
ska forvaras utom rackhall fér barn.

.
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Systemet ska forvaras utom rackhall for djur.

Om behallaren eller pumpen &r trasiga, pausa pumpen, byt ut
mot en ny produkt och borja om behandlingen.

Forsiktighetsatgarder

Innan behandling pabérjas maste patientens naringsstatus
beddmas och svar undernaring behandlas.

Tecken pa eventuell infektion eller eventuella komplikationer
maste omedelbart behandlas. Kontrollera enheten, saret, den
omgivande huden och patientens status for att sakerstalla
effektiv och saker behandling och patientkomfort.

For patienter med ischemiska tillstand eller vid anvandning av
ett cirkulart férband kravs extra dvervakning av sarstatus for
att undvika cirkulationspaverkan.

Avance Solo Pump ar forsedd med ljus och ljud for notifieringar
och larm. Sakerstall att pumpen bars och placeras pa ett satt
som gor det mojligt for anvandaren att uppmarksamma ljud-
och ljussignaler for notifieringar och larm.

Na&r larmet for l3g batteriniva i Avance Solo Pump aktiveras ska
pumpens batterier bytas. Anvand endast den typ och modell av
litiumbatterier som specificeras av Mdlnlycke Health Care for
denna produkt, se avsnitt 8.

Fixeringsremsorna som medf|jer forbandet ska

endast appliceras pé forbandets kanter. Applicera inga
fixeringsremsor eller andra ocklusiva férband 6ver forbandets
s&rdyna da andningsegenskaperna riskerar att férsamras med
maceration som resultat.

Applicering av vissa hudskyddande medel eller anvdndning av
rengéringsprodukter fére applicering av férband kan paverka
férbandets och fixeringsremsornas forméga att fasta ordentligt
och skapa tillrécklig tatning.

Anvand inte produkterna pa patienter och/eller anvindare
med kand dverkanslighet for materialen/komponenterna i
produkten.

Invaxt av vavnad kan ske om forbandet eller sarfyllaren
inte byts enligt rekommendationerna, eller beroende pa
sértillstdndet hos den enskilda patienten (se avsnitt 6.6).

Overvag anvindning av ett icke vidhaftande sirkontaktlager
[Mepitel) for att skydda 6mtalig vavnad.

Placera aldrig pumpen och behallaren i vatten eller andra
vatskor. Koppla loss pumpen och behallaren om intrangande
vatten noteras.

Utsétt varken pumpen och dess beh3llare eller férbandet fér
omfattande kontakt med vatten vid dagliga hygienrutiner.

Férbandet Avance Solo Border f&r endast appliceras och bytas
av vardpersonal.

Modifiering av denna enhet (pump, behallare, slangar, forband]
ar inte tillaten dd modifieringar kan leda till paverkan pa
systemets formaga att utféra avsedd behandling.

Montera inte isar pumpen.

Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet far inte anvandas
tillsammans med produkter fran nagot annat NPWT-system.
Kapa inte slangen och lossa den inte fran behallaren.

Klipp inte i forbandet.

Hall pumpen utanfor datortomografens

eller rontgenapparatens omréde vid CT- och
rontgenundersokningar. Om enheten har placerats inom en
datortomografs eller réntgenapparats omrade, kontrollera att
den fungerar normalt nar undersokningen &ar Klar.

Avance Solo Pump &r inte avsedd att anvandas ombord pa
flygplan. Ta ut batterierna vid flygresor.

Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet levereras sterila.
Anvand inte produkterna om den sterila barridren ar skadad
eller bruten fére anvandning. Omsterilisera ej.

* Avance Solo Pump &r avsedd for enpatientsbruk.

e Forbandet Avance Solo Border, Avance Solo Foam och Avance
Solo 50 ml-behallare &r samtliga avsedda for engangsbruk.

o Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet far ej
dteranvandas. Om produkten dteranvands kan den ha samre
effekt, och korskontaminering kan férekomma.

 Kontrollera att batterilocket pd Avance Solo Pump &r stingt
under behandlingen.

* Risken for elektromagnetiska storningar i alla miljoer kan
inte elimineras. laktta forsiktighet om pumpen befinner sig i
narheten av elektronisk utrustning som exempelvis stoldskydd
eller metalldetektorer och se till att den fungerar korrekt enligt
avsnitt 7.2 Avance Solo NPWT-systemet - Normal anvandning.

6.  Bruksanvisning
6.1. Fore anvandning

Avance Solo NPWT-system &r avsett fér att avlidgsna sma till
méttliga mangder exsudat.

Som végledning:

S&r raknas som latt vatskande upp till 0,6 g/cm? saryta/ZA tim
(0,6 g/0,16 tum? saryta/24 tim). Sar raknas som mattligt
vatskande upp till 1,1 g/cm? saryta/24 tim (1,1 g/0,16 tum?
saryt:-l/?l;tlmfJ 1g exsudat motsvarar 1 ml.

Nar Avance Solo NPWT-systemet anvinds pa mattllgt vatskande
sar far saret inte vara stérre @n 25 % av forbandets sardyna.
Sérdynan ska dverlappa sarets kanter med minst 1,5 cm

(0,6 tum).

Anvénd forbandet Avance Solo Border for att sakerstalla att
sardynan tacker saret ordentligt. Utifran patientens priméara
stallning ska forbandets dverforingsport placeras hogst upp fran
saret raknat. Slangarna ska placeras sa att de inte viks eller bojs,
och pa ett satt som gor att det inte blir obehagligt fér patienten:

Sar som ar dejupare an 0,5 cm (0,2 tum) kréver ofta Avance Solo
Foam som sarfyllare for att sdkerstalla att forbandet har kontakt
med samtliga ytor i sarbadden.

For applicering av férband av de stérre storlekarna bor saret
generellt inte vara djupare &n 2 cm (0,8 tum).

Om stora mangder exsudat noteras bor traditionell NPWT-
behandling dvervagas tills mangderna exsudat minskat till smé
eller méttliga. Sedan kan patienten 6verforas till Avance Solo
NPWT-systemet.

6.2. Installationsanvisningar for pump

1. Anslut behallaren till pumpen genom att trycka behallaren
mot pumpen tills den klickar fast pa bada sidorna.

2. Passa in behallarens slang i hallaren pa pumpens baksida.

3. Placera batterierna i pumpens batteriutrymme. Sakerstall
att pluspolen (mé&rkt med +) och minuspolen (méarkt med -)
pé varje batteri 6verensstimmer med batteriutrymmets
markning med +/ Stang batteriutrymmet genom att skjuta
locket tillbaka p& plats.

4. Nar batterierna placerats korrekt utfor pumpen ett
automatiskt sjalvtest.

5. Efter avslutat sjalvtest kommer pumpen att befinna sig
i pausldge tills den startas upp. Nar behandlingen &r
pausad upprepas en ljudsignal var 15:e minut. Fér att starta
behandling: tryck och hallin pumpens grona startknapp, och
slapp den efter tva (2) sekunder.

Om pumpen inte startas direkt kommer den att starta
automatiskt efter 60 minuter.

Na&r batterier placeras i pumpen for férsta gangen startas en
intern timer. Dokumentera datum och starttid for behandling i
patientens journal. Avance Solo Pump har en livstid pa 14 dagar
fran forsta insattning av batterier. Det &r inte mojligt att starta om
pumpen efter behandlingstidens slut.

7.2. Avance Solo NPWT-system - normal anvéndning

Avance Solo Pump ger ifrén sig foljande ljus- och ljudsignaler for att informera anvandaren att Avance Solo NPWT-systemet fungerar

under normal drift.

7.3. Avance Solo NPWT-system - Larm och felsokning

Avance Solo Pump ger ifran sig féljande ljussignaler och ljudlarm fér att informera anvandaren vid risk for terapisvikt.

DISPLAY MED LJUD OCH
LIUS BESKRIVNING

DRIFT KOMMENTAR

DISPLAY MED LJUD
OCH LJUS BESKRIVNING

MOJLIG ORSAK KOMMENTARER FELSOKNING

. Pumpen aktiveras en kort stund.

Ett automatiskt sjalvtest som

2. Ljusindikatorerna pd pumpen bekréftar att pumpen &r klar for

blinkar, en i taget. anvandning utférs nar batterierna
. installerats korrekt.

3. Pumpen avger ljudsignaler:
medelhdg frekvens foljd av hog Automatiskt sjalvtest
frekvens

1. Vid uppstart av pumpen blinkar 1. For att bekrafta att korrekt
den grona startknappen en gang undertryck har uppnatts.
per sekund i 15 minuter. 2. For att bekrafta att pumpen

2. Under normal drift blinkar den fungerar som den ska och att
gréna startknappen tva génger Behandlingslige behandling p&gar.
per minut. 9siag

1. Pumpen avger tva korta For att bekrafta att pumpen och
ljudsignaler behandlingen &r pausad.

2. Ljudsignalerna upprepas var Efter 60 minuter startar pumpen
15:e minut nar behandlingen automatiskt behandlingen igen.
&r pausad. Pauslige

. Samtliga ljusindikatorer blinkar
med hog intensitet.

. Pumpen avger tre ljudsignaler:
en ton av hog frekvens, en av
medelhdg frekvens och slutligen
en av l3g frekvens.

N

Behandlingstiden pé 14 dagar &r
uppnadd.

Behandlingsavslut

Pumpen avger en kort ljudsignal

Felaktig knapptryckning

Om en felaktig knapptryckning gors.

1. Indikeringslampan for lackage
blinkar en géng per sekund.

2. Om undertryck ej uppratthalls:

o Aktiveras indikeringslampan
for luftlackage och blinkar
konstant en gang per sekund

e Avger pumpen upprepade
ljudsignaler

¢ Pausar pumpen behandlingen

For att avhjalpa lackage, utfor en
eller flera av foljande atgarder:

Tryck runt férbandets kanter for att
forbattra vidhaftningen mot huden,
eller applicera fler fixeringsremsor
runt férbandets kanter om det
behdvs.

Se till att behallaren &r ordentligt
ansluten till pumpen.

Kontrollera att slangen &r ordentligt
ansluten till behallaren.
Kontrollera att férbandsslangen

ar ordentligt ansluten till
behallarslangen.

Lackagelarm
Undertryck kan ej skapas
pé grund av luftlackage i

systemet

1. Indikeringslampan for blockering
blinkar en gang per sekund.

2. Om blockeringen bestar

forblir indikeringslampan
for blockering aktiverad och
blinkar konstant en gdng per
sekund

avger pumpen upprepade
ljudsignaler

pausar pumpen behandlingen

For att avhjalpa blockering, utfor en
eller flera av foljande atgarder:
Kontrollera att slangarna inte ar
avklamda.

Kontrollera att slangarna inte ar
bojda.

Om behé&llaren &r full, byt den enligt
instruktionen for byte av beh3llare.

Larm for blockering

Undertryck kan ej skapas
pa grund av blockering

1. Indlkerlngslampan for lag
batteriniva blinkar en gang var
femte (5) sekund nar upp till 24
timmars batteritid &terstar.

2. N&r mindre an 4 timmars
batteritid aterstar

o forblir indikeringslampan for
l&g batteriniva aktiverad och
blinkar konstant en gang per
sekund

* avger pumpen upprepade
ljudsignaler

For att avh]alpa ett larm om l&g
batteriniva:

Byt batterier enligt instruktionen for
byte av batterier.

Anvand endast den typ och modell
av litiumbatterier som specificeras
av Malnlycke Health Care for denna

Larm for l&g batteriniva :
produkt, se avsnitt 8.

8.  Specifikationer Avance Solo Pump

Nominellt undertryck -125 mmHg

Maximalt undertryck -150 mmHg

Driftsform Kontinuerlig

Matt Avance Solo pump och 50 ml-behallare 125 x 68 x 30 mm

Vikt Avance Solo pump och 50 ml-beh3llare < 130 g

Applicerad del Férband, typ BF

Batteri 2x AA 1,5V Energizer L91
Kapslingsklass som ger skydd fér fingrar och liknande féremé&l. Skyddad

1P22 mot droppande vatten vid 15 graders lutning. Klassificeringen ar endast
giltig nar batteriets lock ar stangt.

Férvarin Temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 25 °C (77 °F), luftfuktlghet 10-75 %

9 icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 h
Transport Temperatur mellan -35 °C (-31 °F) och 63 °C (145 °F), luftfuktighet 10-90 %
P icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa
Drift Temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 40 °C (104 °F), luftfuktighet 15-90 %

icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa

Lagprioriterad larmsignal, larmvolym 60 dBA

Larm fér lackage, Larm fér blockering, Larm for g batteriniva,
Larm fér internfel.

larmsignaler

Informationssignaler med lagre prioritet an

Pauslége, behandlingslage, ogiltig knapptryckning, sjalvkontroll for
pumpen, behandlingsavslut, lackage, blockering, svagt batteri.

Vasentliga prestanda

Aktivering av lagprioriterad larmsignal sker inom tva timmar vid férsamring
av nominellt undertryck. Undertrycket 6verstiger inte maximalt undertryck
langre an fem minuter.

9.  Sakerhet

Avance Solo NPWT-systemet uppfyller de generella sékerhetskraven for medicinska elektriska system (IEC 60601-1).
Avance Solo NPWT-systemet &r avsett for anvandning i hemvardsmiljé (IEC 60601-1-11).

Uppfyller kraven i AAMI-standarden. ES60601-1, AAMI |[EC-standarden 60601-1-8 och AAMI-standarden. HA60601-1-11.

Certifierad i enlighet med CSA-standarden. C22.2 Nr 60601-1, CSA-standarden C22.2 Nr 60601-1-6, CSA-standarden C22.2 Nr 60601-
1-8 och CSA-standarden C22.2 Nr 60601-1-11.

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Avance Solo Pump har testats i enlighet med IEC 60601-1-2. Om testnivaerna éverskrids kan det leda till forsamring av undertrycket
eller att undertrycket dverskrider specifikationerna. Pumpen kan sluta avge larmsignaler.

VARNING: Undvik att anvdnda denna utrustning i nérhet av eller staplad ovanpa annan utrustning eftersom detta kan leda till
bristfallig funktion. Om sadan anvandning krévs, ska denna och den andra utrustningen observeras f6r att normal drift ska kunna

verifieras.

VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas narmare &n 30 cm (12 tum] fran Avance Solo Pump. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

1. Indikeringslampan fér lackage,
batteri och blockering blinkar
samtidigt, en gang per sekund.

2. Pumpen avger upprepade
ljudsignaler.

Pumpen har ett internt fel och kan
ej startas.

Kontakta din vardgivare eller
Mélnlycke Health Care.

Larm for internt fel

6.3. Applicering av forband

Anvand rena/aseptiska eller sterila tekniker for applicering enligt
lokala rutiner.

6. Rengor och debridera sérbadden enligt vardgivarens
anvisningar.

7. Rengor den omkringliggande huden, klapptorka och sakerstall
att den ar torr.

8. Avlagsna eller tack vassa kanter och benbitar med ett icke-
vidhaftande s&rkontaktlager for att férhindra punktion av
organ eller blodkarl under behandlingen med undertryck.
Dokumentera vilket s&rkontaktlager som anvénds i patientens
journal.

9. Om en sarfyllare anvands, se avsnitt 6.5 Applicering med
sérfyllare.

10.Slangarna ska placeras sd att de inte viks eller bgjs, och pa
ett satt som gor att det inte blir obehagligt for patienten.
Utifrén patientens priméra stallning ska férbandets
dverféringsport placeras hégst upp fran saret raknat.

11.Fatta tag i den mittersta delen av forbandets skyddsfilm och
dra sedan for att exponera den vidhaftande ytan.

12.Fast forbandet mitt ver sdret utan att stracka det, och
sakerstall att forbandskanterna och dverféringsporten ar
placerade 6ver oskadad hud.

13.Ta sedan férsiktigt bort férbandets aterstaende skyddsfilm.
Bérja med den langre delen av skyddsfilmen, i riktning fran
slangen. Strack inte produkten nar den appliceras. Jdmna
ut forbandet mot huden for att avlagsna eventuella veck, och
applicera forsiktigt tryck mellan forband och sérbadd.

14. Anslut behéllarslangen till fsrbandsslangen med hjélp av
kopplingarna i slangarnas andar. Kontrollera att slangarna
inte ar avklamda.

15. For att starta behandling, tryck och hallin pumpens grona
startknapp, och slapp den efter tva (2) sekunder. Pumpen
aktiveras da och den grona startknappen bérjar blinka.
Undertryck ska uppnas inom tva (2) minuter efter start av
pumpen.

16.Nar undertrycket &r applicerat ska férbandet dra ihop sig och
vara fast vid berdring. Ett skrynkligt utseende pa forbandet
indikerar att undertryck har uppnatts och att det upprétthalls.

17.Vid problem med att uppna undertryck, justera forbandet eller
tryck runt kanterna pa férbandet for att 6ka kontakten mot
huden. Férsok undvika veck och glipor i forbandets kanter.

6.4. Fixeringremsor

18.Borja fasta flxerlngsremsor nar undertryck har uppnatts.
Fixeringremsor til lhandahal s i tva olika bredder. De ska
appliceras utlfran kraven p8 forbandet. Separera remsorna
och fast en &t gdngen for att skapa och uppratthalla en tat
forsegling.

19. Fatta fér varje fixeringsremsa tag i den mittersta delen av
skyddsfilmen (markt med "1) och dra sedan fér att exponera
den vidhaftande ytan.

20. Fast fixeringsremsan langs forbandets kant utan att stracka
den. Fixeringsremsan ska dverlappa huden for att fixera
forbandets kanter. Ta férsiktigt bort aterstdende skyddsfilm
och forsok att undvika veck. Jamna ut fixeringsremsorna for att
avldgsna eventuella rynkor.

21.Ta bort stédfilmen (markt med "27).

Om forbandet inte &r kontraherat och fast vid beréring maste det
inspekteras och vid behov aterférslutas.

6.5. Applicering med sarfyllare

22. Kllpp till skummet i lamplig storlek motsvarande matten pa
sarkaviteten.

23. Klipp inte till skummet ovanfor saret eftersom fragment
kan falla ned i saret. Sakerstall att inga fragment finns kvar
i saret eller pa sarkanterna nar férbandet appliceras.

24. Fyll sdrkaviteten utan att dverfylla den. Overfyllning
kan skada vdvnad, paverka bortférandet av exsudat och
péverka distributionen av undertryck. Kontrollera att alla
delar av skummet som &r placerade i sdret har kontakt
med varandra. Overvag anvandning av ett icke vidhaftande
sérkontaktlager (Mepitel) for att skydda 6mtalig vavnad.

25.Placera inte srfyllare pa frisk hud eller pa oskyddade ytliga
eller kvarsittande suturer.

26.Dokumentera antalet anvanda sarfyllare i patientens
journal.

Fortsatt med appliceringen av férbandet Avance Solo Border
Dressing enligt instruktionerna i avsnitt 6.3 Applicering av
forband. Sakerstall att forbandet har kontakt med skummet.

6.6. Forbandsbytesfrekvens

Hur ofta férbandet ska bytas beror pa sarets och den
omkringliggande hudens tillstand, eller pa gangse kliniska
rutiner.

For svagt vatskande sér ar varje férband avsett att anvandas
i upp till 7 dagar. For mattligt vatskande sr kan tatare
férbandsbyten kravas.

Om Avance Solo Foam anvands som komplement till férbandet
bor forband och skum bytas med 48-72 timmars mellanrum,
dock minst tre ganger i veckan, alternativt enligt vardgivarens
anvisningar.

OBS! Invaxt av vavnad kan ske om forbandet eller sarfyllaren
inte byts enligt rekommendationerna, eller beroende pa
sartillstandet hos den enskilda patienten.

6.7. Procedur for forbandsbyte
Utfér foljande steg for att avlagsna forbandet:

27.0m pumpen &r aktiv, pausa behandlingen genom att
trycka in den grona startknappen och sedan slappa den
efter tva (2) sekunder.

28.Blockera bade behallarslangen och férbandsslangen
genom att placera glidklammorna nara kopplingen och
sedan skjuta dem over slangarna tills de sitter stadigt.

29.Koppla loss behallarslangen fran forbandsslangen
genom att kldmma pa kopplingen fran bada sidor och
sedan dra isar.

30. Lyft férsiktigt upp ett horn av filmen pa fixeringsremsorna
och forbandet, och strack for att underlatta borttagandet.
Fortsatt pa detta satt (i harvaxtens riktning) tills du har
dragit bort hela filmen.

31.Ta bort férbandet genom att dra det i s&rets riktning,
inte tvars over sarytan Lossa férbandet genom att félja
hudplanet hela vdgen, utan att lyfta det rakt upp fran séret.

32.0m en sarfyllare anvdnds ska den avlagsnas forsiktigt.
Om du observerar vidhaftning av sarfyllaren i saret,
dvervag att fukta sarfyllaren. Kontrollera att inga fragment
finns kvar i saret vid forbandsbytet.

Om patienten upplever smérta vid férbandsbytet, vervag att
anvanda smartstillande i samband med forbandsbyten enligt
vérdgivarens anvisningar. Konsultera patientjournalen fér
att sakerstalla att allt material som anvénts verkligen har
avldgsnats.

6.8. Byte av behallare

Behov att byta behallare noteras antingen genom visuell
inspektion av behallarens fyllnadsmangd genom det
genomskinliga fénstret pa dess baksida, eller genom larm fér
blockering.

Utfor foljande steg for att byta behallare:

33.0m pumpen ar aktiv, pausa behandlingen genom att
trycka in den grona startknappen och sedan slappa den
efter tvé (2) sekunder.

34.Blockera bade behallarslangen och férbandsslangen genom
att placera glidklammorna nara kopplingen och sedan skjuta
dem over slangarna tills de sitter stadigt. Blockering av
slangarna minimerar vétskelackage nar forbandet separeras
frén behallaren.

35.Koppla loss behéllarslangen fran forbandsslangen genom att
klamma pa kopplingen fran bada sidor och sedan dra isar.

36.Avlagsna behallaren genom att trycka in fjaderknapparna fran
bada sidor och sedan dra.

37. Anslut en ny behallare till pumpen genom att trycka
behallaren mot pumpen tills den klickar fast pa bada sidorna.
For att fortsatta behandlingen, koppla behallarslangen
till forbandsslangen, lossa klamman pé forbandsslangen
och starta om pumpen genom att trycka in den gréna
startknappen och sedan sléppa den efter tva (2) sekunder.

6.9. Byte av batterier

Pumpen indikerar nér batterinivan &r lag, enligt beskrivning i
avsnitt 7. Indikatorer, larm och felsckning i Avance Solo NPWT-
systemet. Batterierna ska ersattas sa fort pumpen larmar fér lag
batteriniva, eller efter 7 dagar. Anvand endast den typ och modell
av litiumbatterier som specificeras av Mélnlycke Health Care for
denna produkt, se avsnitt 8.

Utfor foljande steg for att byta batterier:

38. Om pumpen fortfarande dr aktiv, pausa den genom att
trycka in den grona startknappen och sedan slappa den
efter tva (2) sekunder.

39. Oppna batteriutrymmet genom att skjuta av locket. Avlagsna
batterierna. Satt in nya batterier och sakerstall att pluspolen
(mé&rkt med +) och minuspolen (markt med -) pa varje batteri
dverensstammer med batteriutrymmets markning med +/-.
Stang locket till batteriutrymmet.

6.10. Daglig anvéndning

For att pausa behandlingen, tryck och hall in den grona
startknappen till pumpen, och slapp den efter tvé’l?Zl sekunder.
N&r pumpen pausats kommer den att starta automatiskt efter
60 minuter.

For att &terstarta behandling, tryck och hallin den gréna
startknappen, och slapp den efter tva (2) sekunder tills pumpen
aktiveras och startlampan blinkar.

Kontrollera regelbundet att undertrycksbehandlingen ar aktiv
genom att folja notifieringar och larm via ljus och {jud frén
pumpen. Forbandet ska vara kontraherat och fast vid beréring.
Om det féreligger risk fér avtryck pa huden fran slangar eller
snabbkopplingar ska ett mjukt silikonforband placeras mellan
hud och slang som skydd.

Placera pumpen pa ett skyddat stalle och var uppmarksam pa
notifieringar och larm via ljus och ljud frdn pumpen.

Utsétt varken forbandet eller pumpen med behallare och slang
for vattenstralar. Inf6r en |dttare dusch, pausa behandlingen
genom att trycka pa och halla inne den gréna startknappen

och sedan sldppa den efter tva (2) sekunder. Blockera sedan
behallarslang och forbandsslang och koppla loss pumpen med
sin behallare fran férbandet. Sakerstall att forbandsslangen inte
sanks ner i vatten.

Tillfallig rengéring av pumpen kan utféras genom att man
torkar med en fuktad trasa eller med ett rengdringsmedel utan
slipmedel. Pumpen far aldrig vara under rinnande vatten.

Avance Solo Pump &r avsedd for kontinuerligt enpatientsbruk
under 14 dagar.

6.11. Avfallshantering

Avance Solo Pump &r batteridriven, och avsedd for
enpatientsbruk. Efter anvandning ska batterierna avlagsnas fran
pumpen. Kassera pumpen och batterierna i enlighet med lokala
riktlinjer, nationella lagar samt i enlighet med WEEE-direktivet
om hantering av elektriskt och elektroniskt avfall. Overvag att
torka av pumpen med ett rengoringsmedel utan slipmedel om
dekontamination ar nddvandig.

Forbandet Avance Solo Border, Avance Solo behallare pa 50 ml
samt Avance Solo Foam &r samtliga avsedda for engangsbruk.

Efter anvandning ska produkterna kasseras i enlighet med lokala

riktlinjer/foreskrifter.

For ytterligare information om saker kassering, se www.
molnlycke.com/wastehandling eller ta kontakt med din lokala
Mélnlycke Health Care-representant.

7. Indikatorer, larm och felsokning i Avance Solo NPWT-
systemet

Avance Solo Pump &r utrustad med notifieringar och larm

via ljus och ljud for att formedla information till anvandaren.

Placera Avance Solo Pump s& att larm via ljud och ljus kan

uppmérksammas av patient och vardgivare.

7.1. Indikatorer i Avance Solo NPWT-systemet

DISPLAY LJUSINDIKATOR
M Lackage

-

_—— Blockering

Lag batteriniva

Elektromagnetisk stralning
Avance Solo Pump &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

EMISSIONSTESTER OVERENSSTAMMELSE | ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Avance Solo Pump anvander endast RF-energi for sin interna
funktion

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Overtonsemissioner IEC 61000-3-2

De typiska RF-emissionerna hos Avance Solo Pump gor den

Ej tillampligt lamplig fér anvandning i hemmiljé och pd sjukhus, forutom i

IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer och flimmer

narheten av hogfrekvent kirurgisk utrustning.
Ej tillampligt

Elektromagnetisk immunitet
Avance Solo Pump &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

" IMMUNITETSTESTNIVAER
GRUNDLAGGANDE
IMMUNITETSTESTER EMC-STANDARD Prof W hit h
ELLER TESTMETOD rofessionell hilso- oc| S —
sjukvardsmilj Hemsjukvardsmiljo
Elektrostatisk urladdning 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 KV, 4 kV, 8 kV, +15 kV luft
Utstralade radiofrekventa 61000-4-3 3V/m 10 V/m
elektromagnetiska falt 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Néarhetsfalt fran tradlos RF- 61000-4-3 minst 30 cm avstand frdn RF-sandaren
kommunikationsutrustning
Uppskattad spanningsfrekvens 61000-4-8 30 A/m
magnetfalt 50 Hz eller 60 Hz

Rekommenderade avstand mellan RF-sindare och Avance Solo Pump IEC 60601-1-2:2014 Tabell 9

::l;v[e’: :I-z) Service Maximal effekt (W) | Minsta (v/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 meter 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 meter 28
704-787 LTE-band 13,17 0,2 0,3 meter 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 meter 28
1700-1 990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 meter 28

2 400-2 570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 meter 28
5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 meter 9

11. Observera

Avance Solo NPWT-systemet maste anvandas i enlighet med den har bruksanvisningen. L&s dessa instruktioner innan anvandning
av systemet, och ha dem tillgangliga under anvandning. Underlatenhet att lasa och forsta dessa anvisningar kan leda till felaktig
anvandning av systemet och dalig prestanda. Dessa instruktioner tilthandahaller en generell handledning i hur produkten ska
anvandas. Specifika medicinska situationer maste hanteras av en lakare.

12. Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till Avance Solo NPWT-systemet intréffar ska detta rapporteras till Mélnlycke Health Care och
till ansvarig myndighet.
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ISTRUZIONI PER L'USO PER OPERATORI SANITARI

.o...
Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sistema NPWT Avance® Solo

Produttore

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Svezia

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

Il dispositivo é sterilizzato con ossido di etilene

® Non riutilizzare

A Attenzione, fare riferimento alle istruzioni per l'uso
1 9 +
|

Seguire le istruzioni per l'uso

Utilizzare solo batterie al litio del tipo e
modello specificato da Mdlnlycke Health Care
per questo prodotto (vedere la sezione 8).

Limitazione di temperatura

Conservare in luogo asciutto
Tenere al riparo dalla pioggia

1
/\/\?//\ Tenere al riparo dalla luce solare diretta
a Tenere al riparo dal calore

Numero di catalogo

Utilizzare entro/Data di scadenza

Codice lotto

Numero di serie

Il sistema NPWT Avance Solo & destinato all'uso da parte di
operatori sanitari secondo le presenti istruzioni per l'uso.
Informazioni per i pazienti o le persone non esperte sono fornite
in un manuale d'uso per il paziente a parte fornito da Molnlycke
Health Care. L'operatore sanitario deve assicurarsi che il manuale
d'uso per il paziente venga consegnato al paziente o alla persona
non esperta, a seconda del caso.

In caso di prescrizione di una terapia in assistenza domiciliare,
l'operatore sanitario deve verificare che il paziente o l'assistente
comprenda come utilizzare la pompa e il serbatoio e come

farli funzionare quotidianamente. L'operatore sanitario deve
assicurarsi che il paziente o l'assistente sia in grado di percepire
gli awvisi e gli allarmi acustici e visivi della pompa e di risolvere
eventuali problemi facendo riferimento al manuale d'uso per il
paziente. Il paziente o la persona non esperta deve essere istruito
a contattare l'operatore sanitario in caso di dubbi sulla sicurezza
d'uso del sistema NPWT Avance Solo.

1. Descrizione del prodotto
Il sistema di terapia a pressione negativa (NPWT) Avance Solo
& costituito dalla pompa Avance Solo, dal serbatoio Avance Solo
da 50 ml, dalla medicazione Avance Solo Border e dalla schiuma
Avance Solo che, insieme, formano un sistema di trattamento
delle lesioni basato sull'applicazione di pressione negativa per il
trattamento della lesione.
Avance Solo Pump & una pompa monouso a batteria con una
vita utile di 14 giorni azionabile con un unico pulsante e dotata di
allarmi e awvisi acustici e visivi
Avance Solo Canister da 50 ml & un serbatoio monouso fissato
alla pompa, utilizzato per la raccolta di fluidi ed essudato
provenienti dalla lesione
Avance Solo Border Dressingé una medicazione assorbente
monouso in silicone morbido traspirante dotata di porta di
trasferimento e strisce di fissaggio in materiale acrilico
Avance Solo Foam ¢ una schiuma poliuretanica monouso da
utilizzare come medicazione riempitiva per lesioni cavitarie
Il sistema NPWT Avance Solo applica alla lesione una pressione
negativa a un valore nominale di -125 mmHg per consentire la
gestione dell'essudato mediante assorbimento ed evaporazione
nella medicazione Avance Solo Border. L'essudato in eccesso
viene raccolto nel serbatoio Avance Solo da 50 ml.
Il sistema NPWT Avance Solo & destinato all'utilizzo su persone
adulte.

Contenuto dei materiali

Medicazione, strisce di fissaggio:polietilene, poliuretano,
poliestere, particelle superassorbenti, fibra di viscosa, silicone
morbido, adesivo in poliacrilato

Schiuma: poliuretano

Serbatoio: policarbonato, poliuretano

Pompa: policarbonato, acrilonitrile-butadiene-stirene, elastomero
termoplastico

Tubi con morsetti: elastomero termoplastico a base poliolefinica,
polietilene

Connettori: acrilonitrile-butadiene-stirene, olefina termoplastica,
polietilene

2. Istruzioni per l'uso

Il sistema NPWT Avance Solo € indicato per i pazienti che
possono trarre beneficio dal trattamento delle lesioni mediante
applicazione di pressione negativa per il trattamento della lesione,
soprattutto perché il dispositivo puo favorire la guarigione della
ferita rimuovendo l'essudato e il materiale infetto.

Il sistema NPWT Avance Solo € indicato per la rimozione di
quantita di essudato da bassa a moderata dalle ferite croniche,
acute, da trauma, subacute e deiscenze, ulcere (per esempio
da pressione o di origine diabetica o venosa), incisioni chiuse
chirurgicamente, lembi e innesti cutanei.

Il sistema NPWT Avance Solo e destinato all'utilizzo da parte di
operatori sanitari per il trattamento di pazienti presso strutture
sanitarie o a domicilio.

Sistema di barriera sterile singola

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Produttore

Non compatibile con la risonanza magnetica

Limitazione umidita

Limitazione della pressione atmosferica

Parte applicata tipo BF
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ETLCLASSIFIED
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Grado di protezione
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Marchio ETL Listed

Raccolta differenziata dei rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE)

Il sistema dura fino a 14 giorni

Perdita
-~ o .
e struzione

Batteria scarica

3. Controindicazioni

Il sistema NPWT Avance Solo & controindicato nel caso i pazienti
riscontrino le seguenti condizioni:

¢ Tumoralita della lesione o dei bordi

¢ Osteomielite non trattata e gia accertata in precedenza

e Fistole non enteriche e non esaminate

* Tessuto necrotico con presenza di escara

* Nervi, arterie, vene o organi esposti

¢ Sito anastomotico esposto

4. Avvertenze
e La terapia a pressione negativa (NPWT) pud aumentare il
rischio di sanguinamento. Se si riscontra un sanguinamento
maggiore o improwiso, intervenire immediatamente per
arrestarlo e consultare con urgenza un medico.
| pazienti con elevato rischio di sanguinamento, come i pazienti
sottoposti a terapia anticoagulante o con un‘alterazione
dell’'emostasi, devono essere monitorati assiduamente durante
la terapia. Verificare lo stato dell'emostasi prima di iniziare la
terapia.
e | pazienti a rischio di complicazioni da sanguinamento a causa,
per esempio, di una precedente anastomosi vascolare, o di
vasi sanguigni fragili, irradiati, suturati o infetti, devono essere
attentamente monitorati durante la terapia.
| pazienti sottoposti a NPWT necessitano di frequente
sorveglianza. Verificare periodicamente che la terapia a
pressione negativa sia attiva, assicurandosi che la medicazione
sia contratta e presenti una consistenza solida al tatto. Qualora
sia necessario interrompere la terapia, il tempo trascorso senza
l'applicazione di pressione negativa deve essere conforme alle
istruzioni dell'operatore sanitario.
Assicurarsi che la pompa, i tubi della medicazione e del
canister, i connettori rapidi e la porta di trasferimento siano
posizionati in modo da escludere il rischio di

- segni da pressione

- contaminazione

- intrappolamento o strangolamento

- piegatura o ostruzione dei tubi

- esposizione a fonti di calore
Prima di applicare la medicazione, coprire o rimuovere gli
spigoli vivi 0 ossa presenti nella lesione per prevenire il rischio
di perforazione di organi e vasi sanguigni.
Nel caso in cui fosse necessario utilizzare un defibrillatore,
scollegare la pompa e rimuovere la medicazione se interferisce
con le operazioni.
La pompa Avance Solo non e compatibile con la risonanza
magnetica (RM) e non deve pertanto essere introdotta in
ambienti in cui si pratica questa tecnica diagnostica. Le
medicazioni Avance Solo Border e la schiuma Avance Solo sono
compatibili con la risonanza magnetica. Non vi sono dati circa la
possibilita che la medicazione e la schiuma possano interferire
sui risultati della tomografia a risonanza magnetica/risonanza
magnetica (TRM/RM).
La pompa Avance Solo non deve essere utilizzata in ambienti
ricchi di ossigeno a rischio di esplosione, per es. nelle unita di
ossigenoterapia iperbarica, né nell'ambito di terapie/indagini
che presuppongono l'uso di microonde. Per quanto riguarda la
medicazione, quando si rimuove la pellicola di protezione dalle
strisce puo crearsi elettricita statica. Valutare se, per sicurezza,
non sia necessario rimuovere la medicazione.
La pompa Avance Solo non ¢ idonea all'utilizzo in presenza di
sostanze anestetiche infiammabili.
Lesione al midollo spinale: Se il paziente manifesta una
disreflessia autonomica (improwiso aumento della pressione
sanguigna o del battito cardiaco in risposta alla stimolazione del
sistema nervoso simpatico), interrompere immediatamente la
terapia cosi da ridurre al minimo la stimolazione sensoriale e
consultare con urgenza un medico.
Per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, non posizionare
la medicazione in prossimita del nervo vago.
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Non utilizzare agenti ossidanti come le soluzioni di ipoclorito o
il perossido d'idrogeno prima di applicare la schiuma Avance
Solo.

| prodotti contenuti nel sistema NPWT Avance Solo
comprendono componenti di piccole dimensioni che presentano
un potenziale rischio di soffocamento. Tenere il dispositivo fuori
dalla portata dei bambini.

Tenere il dispositivo fuori dalla portata degli animali domestici.
Se il serbatoio o la pompa sono rotti, mettere in pausa la
pompa, sostituire con un nuovo prodotto e riprendere la terapia.

Precauzioni
Prima di iniziare la terapia, valutare lo stato nutrizionale del
paziente e risolvere le forme gravi di malnutrizione.
Eventuali segni di possibile infezione o complicazioni devono
essere affrontati immediatamente. Monitorare il dispositivo,
la lesione, la cute perilesionale e lo stato del paziente per
garantire un trattamento efficace e sicuro e il benessere del
paziente.
Per i pazienti ischemici trattati o in caso di applicazione di
una medicazione circonferenziale, occorre un monitoraggio
piu attento dello stato della lesione per non rischiare di
compromettere la circolazione.
La pompa Avance Solo ¢ dotata di avvisi e allarmi acustici
e visivi. Trasportare o posizionare la pompa in modo da
permettere all'utente di percepire gli awvisi e gli allarmi acustici
e visivi.
Sostituire le batterie quando si attiva l'allarme di batteria
scarica della pompa Avance Solo. Utilizzare solo batterie al litio
del tipo e modello specificato da Mélnlycke Health Care per
questo prodotto [vedere la sezione 8).
Le strisce di fissaggio fornite con la medicazione devono
essere applicate unicamente sui bordi della medicazione. Non
applicare strisce di fissaggio o altri bendaggi occlusivi sul
tampone per prevenire il rischio di macerazione dovuta a scarsa
traspirabilita.
L'applicazione di determinati prodotti di protezione dermica
o l'utilizzo di prodotti detergenti prima dell'applicazione della
medicazione puo influire sulla capacita di adesione e sulla
tenuta della medicazione stessa e delle strisce di fissaggio.
Non utilizzare tali prodotti su paziente e/o utente con
ipersensibilita accertata ai materiali/componenti contenuti nel
prodotto.
Se la medicazione o la medicazione riempitiva vengono
sostituite senza rispettare le raccomandazioni o senza tenere
conto delle condizioni della lesione del singolo paziente, puo
verificarsi una crescita di tessuto al loro interno (vedere il
paragrafo 6.6).
Valutare se utilizzare uno strato di contatto non aderente
[Mepitel) per proteggere i tessuti fragili.
Non immergere la pompa con il serbatoio nell'acqua o in
altri liquidi. Scollegare la pompa e il serbatoio se si riscontra
l'ingresso di acqua.
Durante le procedure di igiene quotidiana, non esporre la
pompa con il serbatoio o la medicazione al contatto con ingenti
quantita d'acqua.
La medicazione Avance Solo Border deve essere applicata e
sostituita esclusivamente da un operatore sanitario.
Non é consentito apportare alcuna modifica al dispositivo
(pompa, serbatoio, tubo, medicazione), dal momento che
un'eventuale modifica potrebbe compromettere la capacita del
sistema di erogare la terapia.
Non smontare la pompa.
| prodotti contenuti nel sistema NPWT Avance Solo non devono
essere utilizzati insieme ai prodotti di altri sistemi NPWT.
Non tagliare o staccare il tubo dal serbatoio.
Non tagliare la medicazione.

« In caso di tomografia computerizzata (TC) o di radiografia,
tenere la pompa lontana dai raggi X o dallo scanner. Se la
pompa rientra nella portata della scansione TC o dei raggi X,
verificare che funzioni correttamente dopo la procedura.

* La pompa Avance Solo non é pensata per 'utilizzo a bordo di
aeromobili. Rimuovere le batterie durante i viaggi aerei.

* | prodotti del sistema NPWT Avance Solo sono forniti sterili. Non
utilizzare se il sistema di barriera sterile & danneggiato o & stato
aperto prima dell'uso. Non risterilizzare.

¢ La pompa Avance Solo & un dispositivo monouso.

¢ |a medicazione Avance Solo Border, la schiuma Avance Solo e il
serbatoio Avance Solo da 50 ml sono componenti monouso.

* Non riutilizzare i prodotti del sistema NPWT Avance Solo.
IUriutilizzo della medicazione puo deteriorarne U'efficacia e
provocare una contaminazione crociata.

¢ Assicurarsi che il coperchio della batteria sulla pompa Avance
Solo sia chiuso durante la terapia.

¢ In nessun ambiente & possibile escludere il potenziale di
interferenza elettromagnetica. Prestare attenzione se la pompa
si trova in prossimita di apparecchiature elettroniche come
dispositivi antifurto o rilevatori di metalli e garantire il corretto
funzionamento secondo la sezione 7.2 Sistema NPWT Avance
Solo - Utilizzo normale.

6.  lIstruzioni per l'uso

6.1. Avvertenze prima dell'uso

Il sistema NPWT Avance Solo € indicato per la rimozione di una
quantita di essudato da bassa a moderata.

Indicativamente:

Le lesioni si considerano scarsamente essudanti fino a 0,6 g/
cm? aree lesionali/24 ore (0,6 /0,16 in? aree lesionali/24 ore). Le
lesioni si considerano moderatamente essudanti finoa 1,1 g/cm?
aree lesionali/24 ore (1,1 g/0,16 in? aree lesionali/24 ore). 1 g di
essudato & considerato paria 1 ml.

Se il sistema NPWT Avance Solo viene applicato su lesioni
moderatamente essudanti, le dimensioni della ferita non devono
eccedere il 25% dell’area del tampone. Verificare che il tampone
risulti sovrapposto ai bordi della ferita per almeno 1,5 cm (0,6 in).
Selezionare la medicazione Avance Solo Border per assicurarsi
che la lesione sia efficientemente coperta dal tampone. A seconda
della posizione primaria del paziente, la porta di trasferimento
sulla medicazione deve essere collocata il pit in alto possibile
rispetto alla ferita. Il tubo deve essere posizionato in modo da
prevenire curve e pieghe e da evitare di creare disagio per il
paziente.

E probabile che le lesioni piu profonde di 0,5 cm (0,2 in)
necessitino della schiuma Avance Solo come medicazione
riempitiva per permettere alla medicazione di entrare
completamente in contatto con tutte le aree del letto della ferita.
Per applicare medicazioni di dimensioni maggiori, la lesione non
deve essere in generale pit profonda di 2 cm (0,8 in).

Se e presente essudato in eccesso, valutare ['utilizzo della terapia
a pressione negativa tradizionale finché la quantita di essudato
non diventi da bassa a moderata, quindi iniziare il trattamento con
il sistema NPWT Avance Solo.

6.2. Configurazione della pompa

1. Fissare il serbatoio alla pompa spingendolo finché non si
arresta con un “clic” su entrambi i lati.

2. Inserire il tubo del serbatoio nell’apposito supporto sul retro
della pompa.

3. Inserire le batterie nel vano batterie della pompa. Assicurarsi
che il polo positivo (contrassegnato da “+“] e il polo negativo
(contrassegnato da “-"] di ciascuna batteria corrisponda a
quanto indicato sull'etichetta “+/-" all'interno del vano batterie.
Richiudere il vano batterie facendo scorrere il coperchio in
posizione.

4. Una volta inserite correttamente le batterie, la pompa
effettuera un‘autoverifica automatica.

7.2. Sistema NPWT Avance Solo - Utilizzo normale

La pompa Avance Solo emette i seguenti segnali acustici e visivi per informare ['utente che il sistema NPWT Avance Solo sta

funzionando in modalita normale.

7.3. Sistema NPWT Avance Solo - Allarmi e risoluzione dei problemi ‘
La pompa Avance Solo emette i seguenti segnali visivi e allarmi acustici per informare ['utente del rischio di perdita della terapia. ‘

DISPLAY ACUSTICO E

VISIVO DESCRIZIONE

FUNZIONAMENTO

COMMENTO

DISPLAY ACUSTICO E
VIsSIvo DESCRIZIONE

NOTE ALLA RISOLUZIONE DEI |
POSSIBILE CAUSA PROBLEMI

1. La pompa si attiva per un tempo
breve.

)

L'autoverifica automatica viene
effettuata quando le batterie sono

funzionamento, il pulsante di
awio verde lampeggia due volte
al minuto.

2. Tutti gli indicatori luminosi inserite correttamente nella pompa e
della pompa lampeggiano in serve a dare conferma che la pompa
successione. . i & pronta all'uso.

. - Autoverifica automatica

3. La pompa emette awvisi acustici:
media frequenza seguita da alta
frequenza

1. All'awvio della pompa, il pulsante 1. Per confermare il raggiungimento
di avvio verde lampeggia una della pressione negativa corretta.
volta al secondo per 15 minuti. 2. Per confermare che la pompa

2. Durante il normale funziona correttamente e che la

Modalita terapia

terapia prosegue.

. La pompa emette due brevi
awvisi acustici

2. Quando la terapia € in pausa gli

awvisi acustici vengono ripetuti

ogni 15 minuti.

Per confermare che la pompa e la
terapia sono state messe in pausa.
Dopo 60 minuti la pompa riprende
automaticamente la terapia.

Modalita pausa

. Tutti gli indicatori luminosi
lampeggiano con un‘intensita
elevata.

La pompa emette tre avvisi
acustici: il primo con un tono
a frequenza alta, il secondo a
frequenza media e il terzo a
frequenza bassa.

N

Fine della terapia

Il periodo di terapia di 14 giorni &
completo.

La pompa emette un breve awiso
acustico

Pressione pulsante non

In caso di pressione non valida di un
pulsante

valida

1. L'indicatore luminoso di perdita
lampeggia una volta al secondo.

2. Sela pressione negativa non
viene mantenuta:

¢ L'indicatore luminoso di perdita
d'aria resta attivo e lampeggia
una volta al secondo

* la pompa emette ripetutamente
un allarme acustico

¢ la pompa mette in pausa la
terapia

Per eliminare la perdita, eseguire ‘
una o piu azioni tra quelle seguenti:
Premere intorno al bordo della |
medicazione per migliorare il
contatto con la pelle oppure, se |
necessario, applicare ulteriori
strisce di fissaggio lungo i bordi della |
medicazione.
Verificare che il serbatoio sia fissato |
alla pompa.
Assicurarsi che il tubo sia ‘
saldamente fissato al contenitore.
Verificare che il tubo della

medicazione sia collegato al tubo del ‘
serbatoio.

Allarme perdita
Non si crea la pressione
negativa a causa di una

perdita d'aria nel sistema

1. L'indicatore luminoso di
ostruzione lampeggia una volta al
secondo.

2. Se la condizione di ostruzione
persiste
* l'indicatore luminoso di

ostruzione resta attivo e
lampeggia una volta al secondo

* la pompa emette ripetutamente
un allarme acustico

¢ la pompa mette in pausa la
terapia

Per eliminare ['ostruzione eseguire
una o piu azioni tra quelle seguenti: ‘
Assicurarsi che i tubi non siano |
bloccati.

Assicurarsi che i tubi non siano |
piegati.
Se il serbatoio & pieno, sostituirlo |
seguendo le apposite istruzioni.

Allarme di ostruzione
Non si crea una pressione
negativa a causa di
un‘ostruzione

1. L'indicatore luminoso della
batteria lampeggia una volta
ogni cinque (5) secondi quando
'autonomia residua della batteria
edi 24 ore.

2. Quando l'autonomia residua della
batteria € inferiore a 4 ore

e lindicatore luminoso della
batteria resta attivo e
lampeggia una volta al secondo

* la pompa emette ripetutamente
un allarme acustico

Per risolvere un allarme di batteria
scarica: ‘
Sostituire le batterie seguendo le
apposite istruzioni. |
Utilizzare solo batterie al litio del tipo
e modello specificato da Mdlnlycke |
Health Care per questo prodotto
(vedere la sezione 8). |

Allarme di batteria
scarica

1. Gliindicatori luminosi di perdita,
batteria e ostruzione lampeggiano
simultaneamente una volta al
secondo.

2. La pompa emette ripetutamente
un allarme acustico.

La pompa presenta un guasto interno |
€ non puo essere awviata.

Contattare l'operatore sanitario o |
Maolnlycke Health Care.

Allarme di guasto interno !

5. Dopo aver completato l'autoverifica, la pompa rimane in pausa
finché non viene awviata. Quando la terapia e in pausa un
awviso acustico viene ripetuto ogni 15 minuti. Per iniziare la
terapia, tenere premuto il pulsante di avvio verde della pompa e
rilasciarlo dopo due (2) secondi.
Se non viene avviata manualmente, la pompa si awiera
automaticamente dopo 60 minuti.
La prima volta che si inseriscono le batterie nella pompa, si awia
un timer interno. Documentare la data e l'ora di inizio della terapia
nelle note relative al paziente. La pompa Avance Solo ha una vita
utile di 14 giorni a partire dal primo inserimento delle batterie. Non
& possibile riavviare la pompa una volta che la terapia é terminata.

6.3. Procedura di applicazione della medicazione

Utilizzare strumenti puliti/sterili e rispettare tecniche asettiche di

applicazione conformi al protocollo locale.

6. Pulire e sbrigliare il letto della ferita come da istruzioni
dell'operatore sanitario.

7. Pulire la cute perilesionale e asciugare tamponando.

8. Eliminare o coprire gli spigoli vivi ed eventuali frammenti ossei
con uno strato di contatto non aderente per prevenire il rischio
di perforazione di organi e vasi sanguigni durante 'applicazione
della pressione negativa. Documentare ['utilizzo di uno strato di
contatto nelle note relative al paziente.

9. In caso di utilizzo di una medicazione riempitiva, vedere il

paragrafo 6.5 Applicazione con medicazione riempitiva.

.Scegliere la direzione migliore in cui posizionare la medicazione

per prevenire curve e pieghe del tubo ed evitare di creare disagio
al paziente. A seconda della posizione primaria del paziente, la
porta di trasferimento sulla medicazione deve essere collocata il
pit in alto possibile rispetto alla ferita.

11. Afferrare la parte centrale della pellicola di protezione della
medicazione e tirarla fino a esporre la superficie adesiva.

12. Evitando di tenderla eccessivamente, applicare la medicazione
centrandola sulla ferita verificando che i bordi e la porta di
trasferimento siano a contatto con la cute intatta.

13. Rimuovere delicatamente le pellicole di protezione rimanenti
della medicazione. Iniziare dalla parte piu lunga della pellicola,
lontano dal tubo. Non tendere la medicazione durante
l'applicazione. Stendere con le dita la medicazione per eliminare
eventuali pieghe, quindi premere delicatamente per assicurare il
contatto tra la medicazione e il letto della ferita.

14.Collegare il tubo del serbatoio al tubo della medicazione
utilizzando i connettori all'estremita di ciascun tubo. Assicurarsi
che i tubi non siano bloccati.

15. Per iniziare la terapia, tenere premuto il pulsante di avvio verde
della pompa e rilasciarlo dopo due (2) secondi; la pompa verra
attivata e il pulsante di avvio verde iniziera a lampeggiare. Si
creera una pressione negativa entro due (2) minuti dall'avvio
della pompa.

16.Una volta applicata la pressione negativa, la medicazione si
contrarra, presentando una consistenza solida al tatto. Se la
medicazione si presenta grinzosa alla vista significa che la
pressione negativa si € creata e viene mantenuta.

17.Se risulta difficile ottenere una pressione negativa, modificare
la posizione della medicazione o premere intorno ai bordi della
stessa per migliorare il contatto con la pelle. Fare attenzione a
evitare grinze e vuoti sul bordo della medicazione.

o

6.4. Strisce di fissaggio

18.Iniziare ad applicare le strisce di fissaggio dopo aver ottenuto una
pressione negativa. Vengono fornite strisce di fissaggio di due
differenti larghezze, da utilizzare a seconda delle caratteristiche
della medicazione. Separare le strisce e applicarle una alla volta
per ottenere e mantenere una corretta tenuta nel tempo.

19. Per ciascuna striscia di fissaggio, afferrare la parte centrale
della pellicola di protezione (contrassegnata da 1) e tirarla fino
a esporre la superficie adesiva.

20. Evitando di tenderla eccessivamente, posizionare la striscia
di fissaggio lungo il bordo della medicazione e fissarla al
bordo sovrapponendola alla pelle. Rimuovere delicatamente
le pellicole di protezione rimanenti evitando di creare grinze.
Lisciare con le dita le strisce di fissaggio per eliminare
eventuali pieghe.

21.Rimuovere la pellicola protettiva (contrassegnata da "2").

Se la medicazione non risulta contratta e saldamente fissata al

tatto, controllarla e, se necessario, risigillarla.

6.5. Applicazione con medicazione riempitiva

22. Tagliare la schiuma nella misura e nella forma
corrispondente alle dimensioni della cavita della lesione.

23.Non tagliare la schiuma sopra la ferita per evitare la
caduta di frammenti all'interno. Assicurarsi che durante
l'applicazione della medicazione non siano rimasti
frammenti all'interno della ferita o sui bordi.

24.Riempire la cavita della lesione in misura sufficiente, senza
eccedere con la schiuma, poiché cio potrebbe danneggiare i
tessuti, influire sulla rimozione dell'essudato o influire sulla
creazione di una pressione negativa. Assicurarsi che vi sia
contatto diretto fra tutti i pezzi di schiuma posizionati nella
lesione. Valutare se utilizzare uno strato di contatto non
aderente (Mepitel) per proteggere i tessuti fragili.

25.Non applicare il materiale di riempimento sulla cute intatta
né su eventuali suture superficiali o ritentive non protette.

26.Documentare il numero di unita di materiale di riempimento
utilizzate nelle note relative al paziente.

Procedere con l'applicazione della medicazione Avance Solo

Border, attenendosi alle istruzioni fornite nel paragrafo 6.3

Procedura di applicazione della medicazione. Assicurarsi che la

medicazione sia a contatto con la schiuma.

6.6 Frequenza del cambio della medicazione

La frequenza di cambio della medicazione dipende dalle
condizioni della lesione e della cute perilesionale o dalle
indicazioni delle abituali procedure cliniche.

Per lesioni scarsamente essudanti, la medicazione & concepita
per essere utilizzata fino a 7 giorni; per ferite moderatamente
essudanti puo essere necessario sostituire la medicazione con
maggiore frequenza.

Se la schiuma Avance Solo e utilizzata come integrazione della
medicazione, schiuma e medicazione devono essere sostituite
ogni 48-72 ore, e in ogni caso non meno di 3 volte a settimana, o
conformemente alle istruzioni dell'operatore sanitario.

NOTA: Se la medicazione o la medicazione riempitiva vengono
sostituite senza rispettare le raccomandazioni o senza tenere
conto delle condizioni della lesione del singolo paziente, puo
verificarsi l'inglobamento di tessuti.

6.7 Procedura di rimozione della medicazione

Per rimuovere la medicazione, seguire la procedura descritta

di seguito:

27.Se la pompa é attiva, mettere in pausa la terapia premendo

il pulsante verde di awio, quindi rilasciarlo dopo due (2)
secondi.

28.Bloccare il tubo del serbatoio e il tubo della medicazione

applicando i morsetti a scorrimento al connettore e facendoli
scorrere lungo i tubi fino a fissarli.

29.Scollegare il tubo del serbatoio dal tubo della medicazione

premendo il connettore su ambo i lati e quindi tirando per
separare i tubi.

30. Sollevare delicatamente un angolo della pellicola delle
strisce di fissaggio e della medicazione e quindi tirare per
facilitare la rottura del fissaggio. Procedere con questa
tecnica (nella direzione di crescita dei peli) fino alla
rimozione completa della pellicola.

.Rimuovere la medicazione tirandola nella direzione della
ferita, e non trasversalmente. Staccare gradualmente la
medicazione dalla superficie cutanea evitando di sollevarla
perpendicolarmente alla ferita.
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32.Se é stata utilizzata una medicazione riempitiva, rimuoverla
delicatamente. Se si osserva un‘adesione della medicazione
riempitiva al letto della lesione, prendere in considerazione
la possibilita di inumidire il materiale riempitivo. Assicurarsi
che non vengano lasciati frammenti nella lesione durante la
sostituzione della medicazione.

Se il paziente avverte dolore durante la rimozione della

medicazione, ¢ possibile utilizzare un analgesico quando la si

sostituisce, attenendosi alle istruzioni dell'operatore sanitario.

Consultare le note relative al paziente per verificare di aver

rimosso tutti i materiali utilizzati.

6.8 Sostituzione del serbatoio

La necessita di sostituire il serbatoio risulta da una verifica visiva

del livello, attraverso l'apposita finestrella trasparente posta sul

retro del serbatoio o dall'attivazione di un allarme di ostruzione

della pompa.

Per sostituire il serbatoio, seguire la procedura descritta di

seguito:

33.Se la pompa é attiva, mettere in pausa la terapia premendo il
pulsante verde di awio, quindi rilasciarlo dopo due (2] secondi.

34.Bloccare il tubo del serbatoio e il tubo della medicazione
applicando i morsetti a scorrimento al connettore e facendoli
scorrere lungo i tubi fino a fissarli. Quando si scollega la
medicazione dal serbatoio, il bloccaggio dei tubi riduce al
minimo la fuoriuscita di fluido.

35.Scollegare il tubo del serbatoio dal tubo della medicazione
premendo il connettore su ambo i lati e quindi tirando per
separare i tubi.

36.Rimuovere il serbatoio premendo i pulsanti a molla suambo i
lati ed estrarlo.

37.Fissare un nuovo serbatoio alla pompa spingendolo finché
non si arresta con un “clic” su entrambi i lati. Per proseguire
la terapia, collegare il tubo del serbatoio al tubo della
medicazione, rilasciare il morsetto sul tubo della medicazione,
quindi riavviare la pompa premendo il pulsante di avvio verde e
rilasciandolo dopo due (2) secondi.

6.9 Ricarica delle batterie

La pompa indica quando le batterie sono quasi scariche, come

descritto nel paragrafo 7. Indicatori, allarmi e risoluzione dei

problemi del sistema NPWT Avance Solo. Le batterie della pompa
devono essere sostituite in presenza di un allarme di batteria

scarica o dopo 7 giorni. Utilizzare solo batterie al litio del tipo e

modello specificato da Mélnlycke Health Care per questo prodotto

(vedere la sezione 8).

Per sostituire le batterie, seguire la procedura descritta di seguito:

38. Se la pompa € ancora in funzione, metterla in pausa premendo
il pulsante verde di awvio, quindi rilasciarlo dopo due (2)
secondi.

39. Aprire il vano batterie facendo scorrere il coperchio.
Rimuovere le batterie. Inserire le nuove batterie, assicurandosi
che il polo positivo (contrassegnato da "+") e il polo negativo
(contrassegnato da "-"] di ciascuna batteria corrisponda a
quanto indicato sull'etichetta "+/-" all'interno del vano batterie.
Richiudere il vano batterie.

6.10. Utilizzo quotidiano

Per mettere in pausa la terapia, tenere premuto il pulsante di
awio verde e rilasciarlo dopo due (2) secondi. Dopo averla messa
in pausa, la pompa si avviera automaticamente dopo 60 minuti.
Per riprendere la terapia, tenere premuto il pulsante di awio
verde e rilasciarlo dopo due (2) secondi; la pompa verra attivata e
il pulsante di awvio iniziera a lampeggiare.

Verificare periodicamente che la pressione negativa sia attiva
prestando attenzione agli awvisi e agli allarmi acustici e visivi
della pompa. Al tatto la medicazione deve risultare contratta e
saldamente fissata.

Se la cute corre il rischio di riportare segni da pressione dovuti ai
tubi e ai connettori rapidi, applicare una medicazione in silicone
morbido tra il tubo e la pelle per proteggerla.

Posizionare la pompa in posizione sicura e prestare attenzione

agli avvisi e agli allarmi acustici e visivi che emette. |
Durante le procedure di igiene quotidiana, non esporre a getti

d'acqua né la medicazione né la pompa con il serbatoio e il |
tubo. Per fare una doccia leggera, mettere in pausa la terapia

tenendo premuto il pulsante di awvio verde, rilasciarlo dopo due (2) |
secondi, bloccare il tubo del serbatoio e il tubo della medicazione,
quindi scollegare la pompa con il serbatoio dalla medicazione. |
Assicurarsi che il tubo della medicazione non venga immerso in

acqua. |
La pulizia occasionale della pompa puo essere effettuata

utilizzando un panno umido o un detergente non abrasivo. Non ‘
mettere la pompa sotto l'acqua corrente.

La pompa Avance Solo & destinata a essere utilizzata per un solo
paziente per un periodo continuativo di 14 giorni. ‘

6.11. Smaltimento |
La pompa Avance Solo e un dispositivo monouso ed € alimentata

a batterie. Dopo 'utilizzo, le batterie devono essere rimosse |
dalla pompa. Smaltire la pompa e le batterie nel rispetto delle
normative locali, delle leggi nazionali e in conformita alla Direttiva |
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). Se

€ necessario effettuare prima la decontaminazione, é possibile |
pulire la pompa con un detergente non abrasivo.

La medicazione Avance Solo Border, il serbatoio Avance Solo da |
50 ml e la schiuma Avance Solo sono componenti monouso. Dopo
l'utilizzo, smaltire i prodotti come rifiuti clinici nel rispetto delle |
normative locali.

Per maggiori informazioni sullo smaltimento sicuro, consultare ‘
il sito www.molnlycke.com/wastehandling o rivolgersi al
rappresentante Molnlycke Health Care di zona. ‘

8.  Specifiche tecniche della pompa Avance Solo

Pressione negativa nominale -125 mmHg
Pressione negativa ima -150 mmHg
Modalita di funzionamento Continua

Dimensioni

Pompa Avance Solo con serbatoio da 50 ml 125x68x30 mm

Peso

Pompa Avance Solo con serbatoio da 50 ml <130 g

Parte applicata

Medicazione, tipo BF

Batteria 2xAA 1,5V Energizer L91
Grado di protezione efficace contro l'ingresso di dita e oggetti di forma
1P22 analoga. A prova di gocciolamento quando inclinata a 15°. Classificazione

valida solo quando il coperchio della batteria é chiuso.

Conservazione

Temperatura da 5 °C/41 °F a 25 °C/77 °F, umidita ambiente dal 10% al
75% senza condensa, pressione ambiente da 700 hPa a 1060 hPa

Trasporto

Temperatura da -35 °C/-31 °F a 63 °C/145 °F, umidita ambiente dal 10%
al 90% senza condensa, pressione ambiente da 700 hPa a 1060 hPa

Funzionamento

Temperatura da 5 °C/41 °F a 40 °C/104 °F, umidita ambiente dal 15% al
90% senza condensa, pressione ambiente da 700 hPa a 1060 hPa

Segnale d'allarme con bassa priorita, volume

dell’allarme 60 dBA

allarme di guasto interno.

Allarme perdita, allarme di ostruzione, allarme di batteria scarica,

Segnali di avviso con priorita inferiore rispetto ai

segnali d'allarme

Modalita pausa, Modalita terapia, Pressione pulsante non valido,

Autoverifica pompa, Fine terapia, Perdita, Ostruzione, Batteria scarica.

Prestazioni essenziali

Attivazione degli allarmi con bassa priorita entro due ore in caso di
degradazione della pressione negativa nominale. Pressione negativa che
non supera la pressione negativa massima per oltre cinque minuti.

9. Sicurezza

Il sistema NPWT Avance Solo & conforme ai requisiti generali di sicurezza per apparecchiature elettromedicali (IEC 60601-1).
Il sistema NPWT Avance Solo & destinato all'utilizzo nell’ambito dell'assistenza domiciliare (IEC 60601-1-11).

Conforme allo standard AAMI ES60601-1, allo standard AAMI |[EC 60601-1-8 e allo standard AAMI HA60601-1-11.
Certificato in base allo standard CSA C22.2 N. 60601-1, allo standard CSA C22.2 N. 60601-1-6, allo standard CSA C22.2 N. 60601-1-8 e

allo standard CSA C22.2 N. 60601-1-11.

10. Compatibilita elettromagnetica

La pompa Avance Solo é testata in conformita ai requisiti dello standard IEC 60601-1-2. Il superamento dei livelli di prova puo
compromettere la pressione negativa o far si che la pressione negativa superi le specifiche. La pompa potrebbe non fornire segnali di

allarme.

AVWERTENZA: Durante ['utilizzo, non collocare ['apparecchiatura vicino o sopra ad altre apparecchiature poiché cio potrebbe causare
problemi di funzionamento. Se l'utilizzo in tali condizioni & inevitabile, tenere sotto controllo questa e le altre apparecchiature per
assicurarsi che funzionino normalmente.
AVWERTENZA: Gli apparecchi di comunicazione in radiofrequenza portatili (tra i quali le periferiche come i cavi di antenna e le antenne
esterne) devono essere utilizzati a una distanza dalla pompa Avance Solo non inferiore a 30 cm (12 in). In caso contrario, potrebbe

verificarsi un deterioramento delle prestazioni degli apparecchi.

Emissioni elettromagnetiche

La pompa Avance Solo € destinata all'uso negli ambienti elettromagnetici indicati di seguito.

TEST DI EMISSIONE CONFORMITA AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA

T La pompa Avance Solo utilizza 'energia in radiofrequenza solo per il
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 funzionamento interno
Emissioni RF CISPR 11 Classe B

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/flicker
(sfarfallamenti) IEC 61000-3-3

Non applicabile

Le emissioni RF caratteristiche della pompa Avance Solo la rendono
adatta all'uso domiciliare e ospedaliero, tranne in prossimita di
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza

Immunita elettromagnetica

La pompa Avance Solo ¢ destinata all'uso negli ambienti elettromagnetici indicati di seguito.

TEST DI IMMUNITA

STANDARD 0 METODO
DI PROVA EMC DI BASE

LIVELLI DEI TEST DI IMMUNITA

Ambiente di struttura sanitaria
professionale

Ambiente di assistenza sanitaria
domiciliare

Scarica elettrostatica 61000-4-2 Contatto + 8 kV
Aria+2kV, 4 kV, £8kV, + 15kV
Campi elettromagnetici a 61000-4-3 3V/m 10 V/m
radiofrequenza irradiati 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
AM 80% a 1 kHz AM 80% a 1 kHz
Campi di prossimita da 61000-4-3 Distanza minima di separazione dal radiotrasmettitore 30 cm
apparecchiature di comunicazione
wireless in radio frequenza
Campi magnetici da sorgente 61000-4-8 30 A/m

elettrica a frequenza nominale

50 Hz oppure 60 Hz

Distanze consigliate tra i trasmettitori RF e la pompa Avance Solo secondo la Tabella 9 dello standard IEC 60601-1-2:2014

7. Indicatori, allarmi e risoluzione dei problemi del si: |
NPWT Avance Solo

La pompa Avance Solo € dotata di awvisi e allarmi acustici e visivi ‘

che forniscono informazioni all'utente. Posizionare la pompa |

Avance Solo in modo da consentire al paziente e all'operatore

sanitario di percepire gli allarmi acustici e visivi. |

7.1 Indicatori del sistema NPWT Avance Solo

DISPLAY INDICATORE LUMINOSO |
M Perdita |
- . |
_—— Ostruzione

\
D Batteria scarica

Fr .

banda (MHz) | Assistenza massima W) | minima. | immunits (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 metri 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metri 28

704-787 Banda LTE 13, 17 0,2 0,3 metri 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metri 28

1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metri 28

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metri 28

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metri 9

11. Attenzione

Il sistema NPWT Avance Solo deve essere utilizzato in conformita alle presenti istruzioni per l'uso. Leggere le presenti istruzioni prima
di mettere in funzione il sistema e tenerle a portata di mano durante l'utilizzo. Se non si leggono e non si comprendono le istruzioni,

il sistema potra essere impiegato in modo improprio e si potranno ottenere prestazioni diverse da quelle attese. Queste istruzioni
rappresentano una guida generale all'uso del prodotto. Le specifiche condizioni cliniche devono essere valutate da un medico.

12. Altre informazioni

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso del sistema NPWT Avance Solo devono essere segnalati a Mélnlycke Health Care e alle

autorita competenti locali.
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Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma on tarkoitettu
koulutetun terveydenhoitohenkildston kayttoon naiden
kayttdohjeiden mukaan. Potilaille tai maallikoille annettavat
tiedot annetaan erillisessa potilaskasikirjassa, jonka Molnlycke
Health Care toimittaa. Terveydenhuollon ammattihenkilén on
varmistettava, etta potilaalle tarkoitettu kayttoohje annetaan
tarvittaessa potilaalle tai maallikolle.

Kotihoidon maaraamista varten on terveydenhuollon
ammattilaisen varmistettava, etta potilas tai omaishoitaja
ymmartaa, miten pumppua ja sdiliota kaytetaan ja miten
niitd kaytetaan paivittain. Hoitavan laakarin on varmistettava,
ettd potilas tai omaishoitaja pystyy havaitsemaan pumpun
antamat danimerkit ja visuaaliset ilmoitukset ja halytykset
ja selvittdmaan hairidtilanteet potilaskasikirjan avulla.
Potilasta tai maallikkoa tulee kehottaa ottamaan yhteytta
hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen, jos Avance Solo
-alipainehaavanhoitojarjestelman turvallisesta kaytdsta on
epailysta.

1. Tuotekuvaus

Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT)
-alipainehaavanhoitojarjestelma sisaltaa Avance Solo -pumpun,
Avance Solo -séilion 50 ml, Avance Solo Border -reunasidoksen ja
Avance Solo Foam -vaahdon, jotka yhdessa muodostavat haavan
alipaineimuhoitojarjestelman.
Avance Solo -pumppu on paristokayttdinen, yhden potilaan
kayttéon 14 vuorokauden ajaksi tarkoitettu ja yhdella
painikkeella kaytettava pumppu, joka antaa aanimerkkeja ja
ilmoituksia

Avance Solo -s&ilié 50 ml on pumppuun kiinnitettava, yhden
kayttajan kayttoon tarkoitettu sailié haavanesteiden ja
-eritteiden keraamiseen

Avance Solo Border -reunasidos on kertakayttdinen, hengittava
ja pehmea, imukykyinen silikonihaavasidos, jossa on siirtoportti
ja akryyliset kiinnitysteipit

Avance Solo Foam -vaahto on yhden kayttajan kayttoon
tarkoitettu polyuretaanivaahtotayte haavaonteloon

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma kohdistaa haavaan
yleensa -125 mmHg:n alipaineen ja mahdollistaa haavanesteen
hallinnan imemalla sen Avance Solo Border -reunasidokseen ja
haihduttamalla. Ylim&aarainen haavaneste kerataan Avance Solo
-sailioon, jonka tilavuus on 50 ml.

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma on tarkoitettu
aikuisille.

Materiaalit

Sidos, kiinnitysteipit: polyeteeni, polyuretaani, polyesteri,
erittdin imukykyiset hiukkaset, viskoosikuitu, pehmea silikoni,
polyakrylaattiliima

Vaahtosidos: polyuretaani

Séilio: polykarbonaatti, polyuretaani

Pumppu: polykarbonaatti, akryylinitriilibutadieenistyreeni,
termoplastinen elastomeeri

Letkut ja puristimet: polyolefiinipohjainen termoplastinen
elastomeeri, polyeteeni

Liittimet: akryylinitriilibutadieenistyreeni, termoplastinen olefiini,
polyeteeni

2. Kayttoaiheet

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma on tarkoitettu
potilaille, jotka hydtyvat haavan alipaineimuhoidosta
erityisesti koska laite edistaa haavan paranemista poistamalla
haavanesteen infektoivaa materiaalia.

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

Laakinnallinen laite

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Valmistaja

Ei sovellu magneettikuvauksiin
Kosteutta koskevat rajoitukset
Ilmanpainetta koskeva rajoitus

BF-tyypin sovellettu osa
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Paristojen varaus vahissa

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma on tarkoitettu
poistamaan nestettd kroonisista, akuuteista, traumaattisista,
subakuuteista ja kuolioon menneista haavoista. Haavoista
(kuten diabeettinen, laskimo tai paine), kirurgisesti suljetuista
leikkaushaavoista, lapist ja siirteista.

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon akuutti- ja
kotihoitopotilailla.

3. Vasta-aiheet

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma ei sovi kaytettavaksi
seuraavissa tapauksissa:

¢ Haavassa tai haavaympaéristossa on pahanlaatuista kudosta
¢ Hoitamaton ja aiemmin vahvistettu osteomyeliitti

* Ei-enteeriset ja tutkimattomat fistelit

* Haavat, joissa on nekroottista kudosta ja karstaa

¢ Paljaana olevat hermot, valtimot, laskimot tai elimet

¢ Paljas anastomoosipaikka

4. Varoitukset

¢ Alipaineimuhoidon kaytté saattaa lisata verenvuotoriskia.
Jos havaitaan akillista tai lisdantynytta verenvuotoa, on
ryhdyttava valittomasti tarvittaviin toimenpiteisiin verenvuodon
lopettamiseksi ja hakeuduttava ladkarin hoitoon.

Potilaita, joilla on suuri verenvuotoriski esim.
antikoagulanttihoidon tai muuttuneen hemostaasin takia, pitaa
tarkkailla huolellisesti hoidon aikana. Varmista hemostaasin
muodostuminen ennen hoidon aloittamista.

Verenvuotoriskissa olevia potilaita, joilla on aiempi
suonianastomoosi tai aiempia hauraita, sateilytettyja,
ommeltuja tai tulehtuneita verisuonia, tulee tarkkailla
huolellisesti hoidon aikana.

Alipaineimuhoitoa saavat potilaat tarvitsevat tiivistd seurantaa.
Tarkista rutiininomaisesti, etta alipainehoito on kéytéssa
varmistamalla, etta sidos on kokoon kutistunut ja kiintea
kosketettaessa. Jos hoito pitaa keskeyttad, terveydenhuollon
ammattilaisen ohjetta alipaineettomasta ajasta tulee
noudattaa.

Varmista, ettd pumppu, sidoksen ja sailion letkut, pikaliittimet
ja siirtoportti on sijoitettu niin, etta ne eivat aiheuta seuraavien
tapahtumien vaaraa:

- painaumat

- kontaminaatio

- kiinnijadminen tai kuristuminen

- letkun taittuminen tai tukkeutuminen

- kuumuudelle altistuminen

Peita tai poista haavasta teravat reunat tai luut ennen sidoksen
levittamista elinten ja verisuonten lavistymisvaaran vuoksi.

Jos defibrillointi on tarpeen, irrota pumppu ja poista sidos, jos
sidos hairitsee toimenpidetta.

Avance Solo -pumppu ei sovellu
magneettiresonanssiymparistoon, joten &la kayta sita
magneettikuvauksessa (MRI). Avance Solo Border-
reunasidokset ja Avance Solo Foam -vaahto soveltuvat
magneettikuvaukseen. Sidoksen ja vaahdon vaikutusta
magneettikuvausvirheisiin (MRT/MRI] ei tiedets.

Avance Solo -pumppua ei saa kdyttaa happirikkaissa
happiyksikéssé tai hoidoissa/tutkimuksissa, joissa
hyodynnetaan mikroaaltoja. Sidoksissa voi muodostua
staattista sahkoa, kun suojapaperi irrotetaan teipista.
Harkitse, onko sidos poistettava turvallisuussyista.

/

* Avance Solo -pumppu ei sovellu kaytettavaksi syttyvien
anestesiakaasujen yhteydessa.

Selkdydinvamma: Jos potilaalla ilmenee autonominen
dysrefleksia (akillinen verenpaineen tai sykkeen nousu
vasteena sympaattisen hermoston stimuloinnille), lopeta hoito
valittomasti, jotta minimoidaan sensorinen stimulaatio. Ota
valittomasti yhteytta laakariin.

Minimoi bradykardian vaara, la aseta sidosta lahelle

Al kdyta hapettavia aineita, esimerkiksi hypokloriittiliuoksia
tai vetyperoksidia ennen Avance Solo Foam -vaahdon kayttoa.

Avance Solo -alipaineimuhoitojarjestelméassa olevat
tuotteet sisaltavat pienia osia, jotka saattavat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Pida tama laite poissa lasten ulottuvilta.
Pida tama laite poissa lemmikkien ulottuvilta.

Jos sdilio tai pumppu on vaurioitunut, pysayta pumppu ja
vaihda se uuteen ja kdynnistd hoito uudelleen.

a

Huomioitavaa

Ennen hoidon aloittamista on arvioitava potilaan
ravitsemustilanne ja hoidettava vakava aliravitsemustila.

Mahdollisten infektioiden tai komplikaatioiden merkit on
kasiteltava valittomasti. Tarkkaile laitetta, haavaa ja ymparoivaa
ihoa seka potilaan tilaa tehokkaan ja turvallisen hoidon seka
potilaan mukavuuden varmistamiseksi.

Jos alipaineimuhoitoa annetaan iskemiasta karsiville potilaille
tai jos sidos asetetaan kehon osan ympari, haavan tilaa on
tarkkailtava erityisen huolellisesti verenkiertohairididen
valttamiseksi.

Avance Solo -pumppu antaa aanimerkkeja ja halytyksia.
Varmista, etta pumpun kuljettaminen tai sijoittaminen antaa
kayttajalle mahdollisuuden havaita danimerkit ja visuaaliset
ilmoitukset ja halytykset.

Kun Avance Solo -pumpun pariston alhaisesta varauksessa
annetaan halytys, vaihda pumpun paristot. Kayta vain
Médlnlycke Health Caren t&td tuotetta varten maarittamia
litiumparistotyyppeja ja -malleja, ks. kohta 8.

Sidoksen mukana toimitettuja kiinnitysteippeja saa kayttaa
vain sidoksen reunoilla. Ala levita kiinnitysteippeja tai muita
okkluusiosidoksia haavatyynyn poikki, koska jos hengittavyys
heikkenee, vaarana on maseraatio.

.

Jos tiettyja ihonsuojatuotteita tai puhdistusaineita kaytetaan
ennen sidoksen levittamista, se voi vaikuttaa sidos- ja
kiinnitysteippien kykyyn tarttua tiukasti ja saada aikaan riittava
tiiviys.

Tuotteita ei saa kayttaa potilailla ja/tai kéyttajilla, joiden
tiedetdan olevan allergisia tuotteen materiaaleille/
komponenteille.

Kudos voi kasvaa sidoksen tai haavan taytteen sisdan, jos
sidosta tai taytetta ei vaihdeta suositusten mukaisesti tai
yksittaisen potilaan haavan tilanteen mukaan (katso kohta 6.6.).
Harkitse herkan kudoksen suojaamiseen ei-tarttuvaa
haavasuojaa (Mepitel).

Ala aseta pumppua siilidineen veteen tai muihin nesteisiin.
Irrota pumppu ja sailio, jos havaitset vetta padsseen sisaan.

Paivittaisissa hygieniakaytanndissa ei saa altistaa pumppua
sailidineen tai sidoksineen vedelle.

Avance Solo Border -reunasidoksen saa asettaa ja vaihtaa vain
terveydenhuollon ammattihenkilo.

Taman laitteen (pumppu, silio, letkut, sidos) muuttaminen ei
ole sallittua, koska muutokset voivat merkittavasti vaarantaa
jarjestelman kyvyn antaa hoitoa.

* Pumppua ei saa purkaa.

* Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelman tuotteita ei saa
kayttaa muiden alipainehaavanhoitojarjestelmien tuotteiden
kanssa.

o Ala leikkaa letkua tai irrota letkua sailiosta.

o Al leikkaa sidosta.

o TT- tai rontgenkuvaustutkimuksissa pumppu tulee pitaa
poissa rontgen- tai kuvausalueelta. Jos pumppu on TT- tai
rontgenkuvausalueella, varmista, ettd pumppu toimii oikein
toimenpiteen jalkeen.

¢ Avance Solo -pumppua ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
lentokoneessa. Irrota paristot lentomatkan ajaksi.

¢ Avance Solo -alipaineimuhoitojarjestelman tuotteet toimitetaan
steriileind. Tuotetta ei saa kay jos steriili sisdpakkaus on
vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa. Ala steriloi uudelleen.

¢ Avance Solo -pumppu on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

¢ Avance Solo Border -sidos, Avance Solo -vaahto ja Avance Solo
-sdilié 50 ml ovat kertakayttoisia.

e Avance Solo -alipaineimuhoitojarjestelman osia ei saa kayttaa
uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toiminta voi
heikentya ja ristikontaminaatiota esiintya.

 Varmista, ettd Avance Solo -pumpun paristolokeron kansi on
kiinni hoidon aikana.

» Sahkomagneettisten hairididen mahdollisuutta ei voida
eliminoida kaikissa ymparistdissa. Ole varovainen, jos pumppu
on lahella elektronisia laitteita, kuten varkaudenestolaitteita
tai metallinilmaisimia, ja varmista asianmukainen toiminta
kohdan 7.2 Avance Solo -alipaineimuhoidon normaali kaytto
mukaisesti.

6. Kayttoohjeet
6.1. Huomioitava ennen kayttoa

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma sopii kdytettavaksi
vahan tai kohtuullisesti vuotaviin haavoihin.

Ohje:

Vahan vuotavaksi haavaksi katsotaan vuoto, jota on enintaan 0,6
g/cm? haava-alueella 24 tunnin kuluessa (0,6 g/0,16 in? haava-
alueella 24 tunnin kuluessa). Kohtuullisesti vuotavaksi haavaksi
katsotaan vuoto, jota on enintdan 1,1 g/cm? haava-alueella/24
tunnin kuluessa (1,1 g/0,16 in? haava-alueella/24 tunnin
kuluessa). 1 gramma haavanestetta vastaa 1 millilitraa.

Kun Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelmaa kaytetaan
kohtuullisesti vuotavissa haavoissa, haavan koko ei saa olla yli
25 % sidoksen haavatyynyn alueesta. Varmista, etta haavatyyny
peittad haavan reunat vahintaan 1,5 cm:n (0,6 tuuman) alueelta.

Valitse Avance Solo Border -reunasidos varmistamaan, etta
haavatyyny peittaa haavan riittavasti. Potilaan ensisijaisesta
sijainnista riippuen sidoksen siirtoportti on sijoitettava ylimmas
haavasta. Letkut on asennettava niin, ettd estetaan letkujen
taipumat ja vadantymat ja valtetaan potilaalle aiheutuva
epamukavuus.

Haavat, jotka ovat syvempia kuin 0,5 cm (0,2 tuumaa),
edellyttavat todennakaisesti Avance Solo Foam -vaahtoa haavan
tayteaineeksi, jotta varmistetaan, ettd sidos tulee kosketuksiin
haavan pohjan kanssa.

Suurempien sidosten kohdalla haava ei yleensa saa olla syvempi
kuin 2 cm (0,8 tuumaa).

Jos haavanestettd on liikaa, harkitse perinteisen
alipaineimuhoidon kayttoa, kunnes haavanesteen maara on
alhainen tai kohtalainen ja siirra potilas sitten Avance Solo
-alipaineimuhoitojarjestelmaan.

| 7.2. Avance Solo -alipaineimuhoidon normaali kaytto

| Avance Solo -pumppu ndyttda seuraavat visuaaliset ja aanimerkit ilmoittaakseen kdyttdjalle, ettd Avance Solo

-alipaineimuhoitojarjestelma toimii normaalisti.

h 1

7.3. Avance Solo -alipai itojarj

an halytykset ja vianmaaritys ‘

Avance Solo -pumppu antaa seuraavat visuaaliset signaalit ja d@nimerkit ilmoittaakseen kayttdjalle, jos hoito on vaarassa keskeytya. |

| AANIMERKIT JA

VISUAALINEN NAYTTO KUVAUS

KAYTTO KOMMENTTI

AANIMERKIT JA

VISUAALINEN NAYTTO KUVAUS

MAHDOLLINEN SYY KOMMENTTEJA VIANMAARITYS ‘

1. Pumppu aktivoituu lyhyeksi
ajaksi.

2. Kaikki pumpun merkkivalot
vilkkuvat vuorotellen.

Automaattinen itsetarkastus
tapahtuu, kun paristot on asetettu
oikein pumppuun, ja vahvistaa, etta
pumppu on kayttévalmis.
Automaattinen

3. Pumppu lahettaa aanimerkkeja: itsetarkastus
keskitaajuus, jota seuraa korkea
taajuus

1. Pumpun kaynnistyessa vihrea 1. Vahvistaa, etta oikea alipaine on
kaynnistyspainike vilkkuu kerran saavutettu.
sekunnissa 15 minuutin ajan. 2. Vahvistaa, ettd pumppu toimii

2. Normaalikayton aikana vihrea oikein ja etta hoitoa jatketaan.
kaynnistyspainike vilkkuu kaksi Hoitotila
kertaa minuutissa.

1. Pumppu lahettdd kaksi lyhytta Vahvistaa, ettd pumppu ja hoito on
aanimerkkia keskeytetty.

2. Aanimerkit toistetaan 15 Pumppu kaynnistaa hoidon
minuutin valein niin kauan kuin automaattisesti uudelleen 60
hoito on taukotilassa. Taukotila minuutin kuluttua.

1. Kaikki merkkivalot vilkkuvat
tihedsti.

2. Pumppu lahettaa kolme
aanimerkkia: yhden korkean,
yhden keskitaajuudella ja yhden
matalalla taajuudella.

Hoitoaika 14 pdivaa on paattynyt.

Hoidon paattyminen

Pumppu lahettaa lyhyen a&nimerkin

Jos vaaraa painiketta on painettu

Vaaran painikkeen
painaminen

1. Vuodon merkkivalo vilkkuu
kerran sekunnissa.

2. Jos alipainetta ei pystyta
yllapitamaan:

Itlmavuodon merkkivalo pysyy
aktiivisena, vilkkuu kerran
sekunnissa

Pumppu &hettda toistuvasti
aanimerkin

Pumppu keskeyttda hoidon

Korjaa vuoto suorittamalla joku ‘
seuraavista toimenpiteista:
Painele sidoksen reunoja, jotta ‘
voit parantaa kosketusta ihoon, tai
tarvittaessa lisaa teippeja sidoksen ‘
reunojen ymparille. |
Varmista, ettd sailio on kunnolla
kiinni pumpussa. |
Varmista, etta letku on kunnolla |
kiinni sdiliossa.

Vuotohélytys

Alipainetta ei saavuteta
jarjestelmassa olevan
ilmavuodon vuoksi

Varmista, ettd sidoksen letku on |
kunnolla kiinni sailion letkussa.

1. Tukoksen merkkivalo vilkkuu
kerran sekunnissa.

2. Jos tukos jatkuu

o tukoksen merkkivalo pysyy
aktiivisena, vilkkuu kerran
sekunnissa

* pumppu ldhettaa toistuvasti
aanimerkin
* pumppu keskeyttdd hoidon

Korjaa tukos suorittamalla joku |
seuraavista toimenpiteista:
Varmista, etteivat letkut ole |
puristuksissa.

Varmista, etta letkut eivat ole
taittuneet. |

Tukoksen merkkivalo

Alipainetta ei saavuteta

tukoksen vuoksi Jos séilio on tdynna, vaihda sailio

ohjeiden mukaan. ‘

1. Pariston merkkivalo vilkkuu
kerran viidessi (5) sekunnissa,
kun paristojen kestoa on jaljella
enintdan 24 tuntia.
2. Kun pariston kesto on alle 4
tuntia
e pariston merkkivalo pysyy
aktiivisena, vilkkuu kerran
sekunnissa

e pumppu lahettaa toistuvasti
aanimerkin

Halytyksen kuittaus: [
Vaihda paristot ohjeiden mukaisesti. |

Kayta vain Mélnlycke Health Caren
tata tuotetta varten maarittamia ‘
litiumparistotyyppeja ja -malleja, |
R e ks. kohta 8.

Paristo vahissa

1. Vuotojen, paristojen ja
tukoksen merkkivalot vilkkuvat
samanaikaisesti kerran
sekunnissa.

2. Pumppu lahettaa toistuvasti
aanimerkin.

Pumpussa on sisdinen vika eika sita
voi kdynnistaa. |
Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen tai Mélnlycke Health [

. e . Careen.
Halytys sisdisesta viasta \

6.2. Pumpun asetukset

[ 1. Kiinnits sailis pumppuun tyontamalla sailicta, kunnes se
napsahtaa molemmilta puolilta.

2. Kiinnita sailion letku pidikkeeseen pumpun taakse.

. Tydnna paristot pumpun paristolokeroon. Varmista, ettd
kunkin pariston plusp&a (merkinté +) ja miinuspaa (merkints -)

‘ vastaavat paristolokeron +/- -merkintaa. Sulje paristolokero

| liu'uttamalla kansi takaisin paikalleen.

4. Kun paristot on asetettu oikein, pumppu suorittaa automaattisen
| itsetarkastuksen.

kaynnistymista. Adanimerkit toistetaan 15 minuutin valein niin
‘ kauan kuin hoito on taukotilassa. Aloita hoito painamalla vihreaa
pumpun kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2)
| sekunnin kuluttua.
Jos pumppua ei kdynnistetd heti, se kdynnistyy automaattisesti
| 60 minuutin kuluttua.

| Kun paristot asetetaan pumppuun ensimmaista kertaa, kdynnistyy
sisdinen ajastin. Kirjaa potilasmerkintdihin paivamaara ja aika,

| jolloin hoito on aloitettu. Avance Solo -pumpun kayttoaika on
14 paivaa paristojen asettamisesta. Pumppua ei voi kdynnistaa

| uudelleen, kun hoitoaika on pattynyt.

| 6.3. Sidoksen asettaminen

kaytannon mukaisesti.

| 6. Puhdista haavapohja terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan.

7. Puhdista haavaa ympardiva iho ja taputtele kuivaksi.

. Poista tai peita teravat reunat ja luun kappaleet haavaan
ei-kiinnittyvalla kontaktikerroksella elinten ja verisuonten

| lavistymisvaaran vuoksi alipaineessa. Kirjaa potilasmerkintgihin

haavan kontaktikerroksen kaytto.

9. Jos kaytetddn haavan tayteainetta, katso kohta 6.5
| Haavatéytteen kaytto.

10.Sidos on asennettava sellaiseen suuntaan, ettd estetaan
[ letkun taipumat ja vaantymat ja valtetaan potilaalle aiheutuva
| epamukavuus. Potilaan ensisijaisesta sijainnista riippuen
sidoksen siirtoportti on sijoitettava ylimmas haavasta.

| 11.Tartu sidoksen suojakalvon keskiosaan ja veda kalvosta
kiinnityspinnan esiin saamiseksi.

‘ 12. Aseta sidos venyttamatta keskelle haavaa ja varmista, etta

‘ sidoksen reunat ja siirtoportti asetetaan ehjalle iholle.

13.Poista varovasti jaljelld oleva suojakalvo sidoksesta. Aloita
| kalvon pidemmasta osasta kauempaa letkusta. Ala venyta
sidosta sen asettamisen aikana. Tasoita sidos ja poista
‘ mahdolliset rypyt. Paina varovasti niin, etta sidos ja haavapohja
tulevat kosketuksiin.

14. Liita sailion letku sidoksen letkuun kunkin letkun paassa olevilla
| liittimilla. Varmista, etteivat letkut ole puristuksissa.

15. Aloita hoito painamalla ja pitamalld vihredd pumpun
‘ kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
[ kuluttua niin, ettd pumppu aktivoituu ja vihrea painike vilkkuu.
Alipaineimu saavutetaan kahden (2) minuutin jalkeen pumpun
| kdynnistymisesta.
16.Kun alipaine kohdistetaan sidokseen, se vetaytyy ja on kiintea
‘ kosketettaessa. Sidoksen rypistyminen kertoo, ettd alipaineimu
on saavutettu ja pysyy paalla.
17.Jos alipaineimu on vaikea saavuttaa, saada sidosta tai paina
| sidoksen reunoja parantaaksesi ihokosketusta. Ole huolellinen,
jotta sidoksen reunaan ei jaa ryppyja tai rakoja.

6.4. Kiinnitysteipit

18. Aseta kiinnitysteipit, kun alipaineimu on saavutettu.
Kiinnitysteippeja on kahta leveyttd sidoksen vaatimusten
mukaan. Erota teipit ja aseta ne yksi kerrallaan tiukan
tiivistyksen varmistamiseksi ja yllapitamiseksi.

19. Tartu jokaisen teipin suojakalvon keskiosaan (jossa
on merkinta "1") ja veda kalvoa kiinnityspinnan esiin
saamiseksi.

20. Aseta kiinnitysteippi venyttamatta sidoksen reunan paalle
niin, ettd se yltaa terveelle iholle, sidoksen kiinnittamiseksi.
Poista varovasti jaljella oleva suojakalvo valttaen ryppyjen
muodostumista. Tasoita kiinnitysteipit, jotta kaikki rypyt
tasoittuvat.

21- Irrota tukikalvo (jossa on merkinta “2").

Jos sidos ei vaikuta vetdytyneelta ja kiintealta kosketettaessa,
tarkista sidos ja tiivista se uudelleen tarvittaessa.

6.5. Haavataytteen kaytto
22. Leikkaa vaahtosidos haavaontelon mittoihin sopivaksi.

23.Al4 leikkaa vaahtosidosta haavan ylapuolella, silla paloja
saattaa pudota haavaan. Varmista sidoksen asetuksen

24.Tayta haavaontelo, mutta al& ylipakkaa, silla se voi
vaurioittaa kudosta, estda eritteiden poistumista tai
vaikuttaa alipaineen tehoon. Varmista, etta kaikki haavaan
asetetut vaahtosidospalat koskettavat toisiaan. Harkitse
herkan kudoksen suojaamiseen ei-tarttuvaa haavan
kontaktipintaa (Mepitel).

25.Ala aseta haavan tdyteainetta ehjalle iholle tai
suojaamattomille pinnallisille tai tukiompeleille.

26.Kirjaa potilasmerkintoihin haavantdytepalojen maara.

Jatka Avance Solo Border -sidoksen asettamista kohdan
6.3 Sidoksen asettaminen mukaan. Varmista, etta sidos on
kontaktissa vaahtoon.

6.6. Sidoksen vaihtotiheys

Sidoksen vaihtotiheys riippuu haavan ja ymparoivan ihon
kunnosta tai se maaritetaan hyvaksytyn kliinisen kaytannon
mukaisesti.

Vahan erittdvissa haavoissa sidosta voidaan kayttaa
korkeintaan 7 paivan ajan. Kohtalaisesti erittavissa haavoissa
sidosta voidaan joutua vaihtamaan tiheammin.

Jos Avance Solo Foam -vaahtoa kaytetddn yhdessa sidoksen
kanssa, sidos ja vaahto tulee vaihtaa 48 - 72 tunnin valein,
kuitenkin vahintaan 3 kertaa viikossa, tai terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.

HUOMAA: Kudos voi kasvaa sidoksen tai haavan taytteen
sisaan, jos sidosta tai taytettd ei vaihdeta suositusten
mukaisesti tai yksittdisen potilaan haavan tilanteen mukaan.

6.7. Sidoksen irrottaminen
Irrota sidos seuraavasti:

27.Jos pumppu on aktiivinen, keskeyta hoito painamalla
vihreaa kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2)
sekunnin kuluttua.

28.Sulje seka letku etta sidoksen letku sijoittamalla
liukupuristimet liittimen vieresta ja liu'uttamalla niita
letkuja pitkin, kunnes ne kiinnittyvat.

29.Irrota séilion letku sidokseen liitetystd letkusta puristamalla
liitinta molemmilta puolilta ja veda ne erilleen.

30. Nosta varovasti yksi kiinnitysteippien kalvon kulma ihosta
ja venyta, jotta kiinnitys murtuisi helpommin. Etene talla
tekniikalla (karvan kasvusuuntaan), kunnes kalvo on
kokonaan irti.

31.1Irrota sidos vetamalld sita haavan suuntaan, ei haavan poikki.
Vedd sidosta pinnan myo6tdisesti koko matkalta nostamatta
sidosta kohtisuoraan haavaan nahden.

32. Jos kaytetaan haavan tayteainetta, irrota tayteaine varovasti.
Jos haavan tayteaine on tarttunut haavapohjaan, harkitse
tdyteaineen kostuttamista. Varmista sidoksen vaihdon
yhteydessa, ettei palasia jaa haavaan.

Jos potilas tuntee kipua sidoksen poiston aikana, voit kdyttaa
sidosten vaihdossa kipuladketta terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeen mukaan. Tarkista potilasmerkinndista, etta kaikki kaytetyt
materiaalit on poistettu.

6.8. Sailion vaihtaminen

Sailion vaihdon tarve havaitaan joko tarkistamalla sailion
taytttaso silmamaaraisesti sailion takana olevan lapinakyvan
ikkunan lapi tai pumpun tukoshalytyksen perusteella.

Vaihda siilio seuraavasti:

33.Jos pumppu on aktiivinen, keskeyta hoito painamalla vihreaa
kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua.

34.Sulje seka séilion letku ettd sidoksen letku sijoittamalla
liukupuristimet liittimen vieresta ja liu'uttamalla niita letkuja
pitkin, kunnes ne kiinnittyvat. Letkujen sulkeminen minimoi
nestevuodon, kun sidos irrotetaan sailiosta.

35. Irrota sailion letku sidokseen liitetysta letkusta puristamalla
liitintd molemmilta puolilta ja veda ne erilleen.

36. Irrota sailio painamalla jousipainikkeita molemmin puolin ja
vetamalla.

37. Kiinnita uusi sailic pumppuun tyontamalla sailiota, kunnes
se napsahtaa molemmilta puolilta. Jos haluat jatkaa hoitoa,
liita sailion letku sidoksen letkuun, vapauta sidoksen letkun
puristin ja kdynnista pumppu uudelleen painamalla vihreaa
kaynnistyspainiketta. Vapauta se kahden (2) sekunnin
kuluttua.

6.9. Paristojen vaihtaminen

Pumppu ilmoittaa, kun paristot ovat vahissa, kuten kuvataan
luvussa 7. Avance Solo -alipaineimuhoitojérjestelman
merkkivalot, halytykset ja vianmaaritys. Paristot on vaihdettava,
kun pumppu halyttaa paristojen loppumisesta tai 7 paivan
kuluttua. Kdyta vain Molnlycke Health Caren t&ta tuotetta varten
maarittamia litiumparistotyyppeja ja -malleja, ks. kohta 8.
Vaihda paristot seuraavasti:

38. Jos pumppu on aktiivinen, keskeytd pumppu painamalla
vihreaa kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2)
sekunnin kuluttua.

39. Avaa paristolokero liu'uttamalla kantta. Irrota paristot. Tyonna
uudet paristot paikoilleen ja varmista, etta kunkin pariston
plusp&a (merkinté +) ja miinuspaa (merkinta -) vastaavat
paristokotelon +/- -merkintaa. Sulje paristolokeron kansi.

6.10. Paivittdinen kaytto

Keskeytd hoito painamalla vihreda kaynnistyspainiketta ja
vapauttamalla se kahden (2) sekunnin kuluttua. Pyséytetty
pumppu kaynnistyy automaattisesti 60 minuutin kuluttua.

Kaynnista hoito uudelleen painamalla ja pitamalla vihreaa
kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua niin, etta painike alkaa vilkkua.

Tarkista saannéllisesti, etta alipaineimu on aktiivinen
seuraamalla pumpun aanimerkkejd ja visuaalisia halytyksia.
Sidoksen pitaa olla vetaytynyt ja olla kiinted kosketettaessa.
Jos iholle on vaarassa jaada painaumia letkuista tai liittimista,
aseta pehmea silikonisidos ihon ja letkun valiin suojaksi.

Aseta pumppu turvalliseen asentoon ja varmista, etta otat
huomioon pumpun danimerkit ja muut halytykset ja ilmoitukset. |

Paivittdisissa hygieniakdytanndissa ei saa altistaa sidosta tai

pumppua sdilidineen tai letkuineen vesisuihkuille. Keskeyta ‘
hoito kevyttd suihkua varten painamalla ja pitamalla vihreaa |
kdynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua. Sulje puristamalla silion letku ja sidoksen letku ja |
irrota pumppu sdilidineen sidoksesta. Varmista, etta sidoksen

letku ei uppoa veteen. |

Pumpun satunnainen puhdistus voidaan suorittaa pyyhkimalla
kostealla liinalla tai hankaamattomalla pesuaineella. Ala laita [
pumppua juoksevaan veteen. |

Avance Solo -pumppu on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon
14 vuorokauden jatkuvaan kayttoon. |

6.11. Havittaminen |

Avance Solo -pumppu on tarkoitettu vain yhden potilaan |
kayttoon, ja se on paristokayttdinen. Paristot on irrotettava

pumpusta kayton jalkeen. Havita pumppu ja paristot |
paikallisten maardysten, asiaa koskevien lakien sekd sahko- ja
elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin (WEEE) mukaisesti. |
Harkitse pumpun pyyhkimista hankaamattomalla pesuaineella,

jos puhdistusta tarvitaan. |
Avance Solo Border -reunasidos, Avance Solo Foam -vaahto ja |
Avance Solo -sdilio 50 ml ovat kertakdyttdisia tuotteita. Kayton

jalkeen havita tuotteet kliinisina jatteina paikallisten maaraysten ‘
mukaisesti.

Lisatietoja turvallisesta havittamisestd saa osoitteessa www. \

8.  Avance Solo -pumpun tekniset tiedot

Nimellinen alipaine -125 mmHg

Maksimialipaine -150 mmHg

Kayttatila Jatkuva

Mitat Avance Solo -pumppu ja -sdilio 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Paino Avance Solo -pumppu ja -sdilio 50 ml < 130 g

Potilasosa Sidos, tyyppi BF

Paristo 2xAA 1,5V Energizer L91
Suojausluokka suojaamaan sormien ja vastaavien esineiden

1P22 joutumista laitteeseen. Suojattu tippuvedelta kallistettuna 15 astetta.
Luokitus on voimassa vain, kun paristolokeron kansi on suljettu.

Ssilytys Lampétila 5 °C/41 °F...25 °C/77 °F, ympériston kosteus 10-75 % ei

4 tiivistyva, ympariston paine 700-1 060 hPa
Kulietus Lampétila -35 °C/-31 °F...63 °C/145 °F, ympariston kosteus 10-90 %
) ei tiivistyva, ympariston paine 700-1 060 hPa
Kaytts Lampétila 5 °C/41 °F...40 °C/104 °F, ympériston kosteus 15-90 % ei

tiivistyvd, ympariston paine 700-1 060 hPa

Alhaisen prioriteetin halytyssignaali, halytyksen
voimakkuus 60 dBA

Halytys vuodosta, tukkeutumisesta, paristojen alhaisesta virrasta tai
sisdisesta viasta.

Tietosignaalit, joiden prioriteetti on matalampi
kuin halytyssignaalien

Taukotila, Hoitotila, Vaaran painikkeen painaminen, Pumpun
itsetarkistus, Hoidon paattyminen, Vuoto, Tukos, Akun varaus matala.

Olennainen suorituskyky

Alhaisen prioriteetin halytysten aktivointi kahden tunnin
kuluessa, jos nimellinen alipainearvo heikkenee. Alipaine ei ylita
maksimialipainetta yli viittd minuuttia.

9.  Turvallisuus

Avance Solo -alipainehaavanhoitojarjestelma tayttaa laakinnallisten sahkdlaitteiden turvallisuutta koskevat yleiset vaatimukset
(IEC 60601-1). Avance Solo -alipainehaavanhoitojérjestelma on tarkoitettu kotikayttésn (IEC 60601-1-11).

Tayttaa AAMI-standardin ES60601-1, AAMI |EC -standardin 60601-1-8 ja AAMI-standardin HA60601-1-11 vaatimukset.
Sertifioitu CSA-standardin C22.2 Nro 60601-1, CSA-standardin C22.2 Nro 60601-1-6, CSA-standardin C22.2 Nro 60601-1-8 ja

CSA-standardin C22.2 No. 60601-1-11 mukaisesti.

10. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Avance Solo -pumppu on testattu standardin IEC 60601-1-2 mukaan. Testitasojen ylittaminen voi heikentaa alipainetta tai aiheuttaa
alipaineen, joka ylittaa ohjearvot. Pumppu ei valttamatta anna halytyssignaaleja.

VAARA: Taman laitteen kadyttoa muiden laitteiden vieressa tai paallekkain tulee valttad, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos tallaista kayttoa tarvitaan, tata laitetta ja muita laitteita on valvottava ja varmistuttava siita, etta ne toimivat normaalisti.

VAARA: Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa lshempana kuin 30 cm (12 tuumaa) Avance Solo -pumpusta. Muuten laitteen suorituskyky voi heikentya.

Sdhkomagneettiset paastot

Avance Solo -pumppu on tarkoitettu kdytettavaksi alla mainitussa sahkomagneettisessa ymparistossa.

PAASTOTESTIT VAATIMUSTENMUKAISUUS | SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA

RF-piastst CISPR 11 Ryhma 1 A_ve!‘r)ce Solo_-p_umppu kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisaiseen toimintaansa

RF-p&astot CISPR 11 Luokka B

Harmoniset paastét IEC 61000-3-2 Ei sovellettavissa

Avance Solo -pumpun radiotaajuuspaastéominaisuudet
soveltuvat kayttoon kotiymparistdissa ja sairaaloissa, paitsi

Jannitteen vaihtelut/valkynta IEC

$1000-3-3 Ei sovellettavissa

Lahelld kirurgisia suurtaajuuslaitteita.

Sahkomagneettinen hairionsieto

Avance Solo -pumppu on tarkoitettu kdytettavaksi alla mainitussa sahkémagneettisessa ympéristossa.

PERUS-EMC- HAIRIONSIETOTESTITASOT
IMMUNITEETTITESTIT STANDARDITAI
-TESTIMENETELMA Terveydenhuollon laitosympirists | Kotihoitoympirists
Sahkostaattinen purkaus 61000-4-2 +8KkV liitin
+2kV, £4kV, 8KV, £ 15 kV ilma
Séteilyradiotaajuuden EM-kentat 61000-4-3 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM per 1 kHz 80 % AM per 1 kHz
Langattomien RF-viestintglaitteiden | 61000-4-3 30 cm:n minimietdisyys radioldhettimesta
lahestymiskentat
Nimellistaajuuden magneettikentat | 61000-4-8 30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

Suositellut etdisyydet radiotaajuusldhettimien ja Avance Solo -pumpun valilld, IEC 60601-1-2:2014, taulukko 9

molnlycke.com/wastehandling Fai ottamalla yhteys paikalliseen | R
Mblnlycke Health Caren edustajaan. Taajuusalue (MHz) | Palvelu lh‘lI;lksmlteho Vahimmaisetiisyy :-:’a/lr:;:
7.  Avance Solo -alipaineimuhoitojarj Lman merkkivalot, ‘
. haéy‘lykse”a vianmaritys Mt o veuaatc | | 380-390 TETRA 400 18 0,3 metris 27
vance Solo -pumppu antaa danimerkkeja ja visuaalisia _
ilmoituksia ja halytyksia, jotka antavat kayttajalle tietoa. Sijoita | | 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 metria 28
Avance Solo -pumppu niin, etta potilas ja terveydenhuollon 704-787 LTE-alue 13,17 0,2 0,3 metria 9
a_mmat_tilair_]en pystyvét havaitsemaan pumpun aanimerkit ja | 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metria 28
visuaaliset ilmoitukset. || 1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0.3 metri 28
7.1. Avance Solo -alipaineimuhoitojérjestelman merkkivalot 2400-2 570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metria 28
L ! 5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 02 0,3 metria 9

NAYTON MERKKIVALO |

LV Vuoto \

- | 11. Varoitus

pie N Tukos

\
D Paristo vahissa

Avance Solo -alipaineimuhoitojarjestelmaa on kaytettava naiden kayttoohjeiden mukaan. Lue ndma ohjeet ennen jarjestelman
kayttoa ja pida ne kasilld kayton aikana. Naiden ohjeiden lukemisen ja ymmartamisen laiminlyonti voi johtaa jarjestelman vaaraan
kayttoon ja virheelliseen toimintaan. Nama kayttoohjeet ovat yleisopas tuotteen kayttdon. Hoitoon liittyvat ldaketieteelliset seikat

ovat laakarin vastuulla.

12. Muita tietoja

Jos Avance Solo -alipaineimuhoidon kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siitd on ilmoitettava Mdlnlycke Health

Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO PARA PROFISSIONAIS DE CUIDADOS DE SAUDE
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7.2. Sistema de TPNF Avance Solo - Utilizacao normal

A bomba Avance Solo apresenta os seguintes sinais visuais e sonoros para informar o utilizador de que o sistema de TPNF Avance Solo

esta a funcionar normalmente.

7.3. Sistema de TPNF Avance Solo - Alarmes e resolucao de problemas

Abomba Avance Solo apresenta os seguintes sinais visuais e alarmes sonoros para informar o utilizador em caso de risco de perda de

terapia.

EMISSAO DE SINAIS

SONOROS E VISUAIS DESCRICAO

FUNCIONAMENTO OBSERVACAO

EMISSAO DE SINAIS

SONOROS E VISUAIS DESCRICAO

CAUSA POSSIVEL

OBSERVACOES RESOLUCAO DE
ROBLEMAS

1. Abomba ativa-se durante um
curto periodo de tempo.

2. Todos os indicadores luminosos
na bomba ficam intermitentes
alternadamente.

3. Abomba emite notificacées
sonoras: frequéncia média
seguida de frequéncia elevada

A verificagdo automatica é realizada
quando as pilhas estao corretamente
introduzidas na bomba e confirma
que esta esta pronta a utilizar.

Verificacao automatica

1. No arranque da bomba, o botao
verde de inicio pisca uma vez por
segundo durante 15 minutos.

2. Durante o funcionamento
normal, o botdo verde de inicio
pisca duas vezes por minuto.

1. Para confirmar se foi alcancada a
pressao negativa correta.

2. Para confirmar se a bomba esta
a funcionar corretamente e se a

Modo de terapia terapia esté4 a ser mantida.

1. Abomba emite duas notificacdes
sonoras breves

2. As notificacoes sonoras sao
repetidas a cada 15 minutos
enquanto a terapia estiver em
pausa.

Para confirmar se a bomba e a
terapia estdo em pausa.

Apos 60 minutos, a bomba reinicia a
terapia automaticamente.

Modo de pausa

1. Todos os indicadores luminosos
piscam com alta intensidade.

2. Abomba emite trés notificacoes
sonoras: um tom alto, um tom
meédio seguido por um tom de
baixa frequéncia.

0 periodo de 14 dias de terapia
chegou ao fim.

Fim da terapia

A bomba emite uma notificacao
sonora breve

Se for premido um bot&o invalido

Pressao de botao invalida

1. Aluzindicadora de fuga pisca
uma vez por segundo.
2. Se a pressao negativa nao for
mantida:
¢ Aluzindicadora de fuga de ar
permanece ativa, a piscar uma
vez por segundo
¢ Abomba emite um alarme
sonoro repetidamente

e Abomba interrompe a terapia

Alarme de fuga

A pressao negativa nao

esta a ser estabelecida

devido a uma fuga de ar
no sistema

Para corrigir uma fuga, execute uma
ou mais das seguintes acées:

Pressione em torno do rebordo do
penso para melhorar o contacto com
a pele ou, se necessario, acrescente
tiras de fixacao adicionais em torno
dos rebordos do penso.
Certifique-se de que a caixa esta
corretamente ligada a bomba.
Certifique-se de que os tubos estao
bem ligados a caixa.

Certifique-se de que os tubos do

penso estao corretamente ligados
aos tubos da caixa.

1. Aluzindicadora de bloqueio
pisca uma vez por segundo.
2. Se a condicao de bloqueio
persistir
¢ aluzindicadora de bloqueio
permanece ativa, a piscar uma
vez por segundo
* a bomba emite um alarme
sonoro repetidamente

¢ a bomba interrompe a terapia

Alarme de bloqueio
A pressao negativa nao
esta a ser estabelecida

devido a um bloqueio

Para corrigir um bloqueio, execute
uma ou mais das seguintes acoes:
Certifique-se de que os tubos nao
estdo bloqueados.

Certifique-se sempre de que os
tubos nao estao dobrados.

Se a caixa estiver cheia, mude-a
de acordo com as instrucoes
correspondentes.

. Aluzindicadora das pilhas
pisca uma vez a cada cinco (5)
segundos quando restarem
menos de 24 horas de autonomia.

2. Quando restarem menos de 4

horas de autonomia

* aluzindicadora das pilhas
permanece ativa, a piscar uma
vez por segundo

* abomba emite um alarme
sonoro repetidamente

Alarme de pilhas fracas

Para corrigir um alarme de pilhas
fracas:

Mude as pilhas de acordo com as
instrucoes.

Utilize apenas o tipo e 0 modelo de
baterias de litio especificados para
este produto pela Mdlnlycke Health
Care; consulte a seccao 8.

1. As luzes indicadoras de fuga,
pithas e bloqueio piscam
simultaneamente uma vez por
segundo.

2. Abomba emite um alarme sonoro
repetidamente.

Alarme de avaria interna

A bomba tem uma avaria interna e
nao pode ser iniciada.
Contacte o seu profissional de

cuidados de saude ou a Molnlycke
Health Care.

| 8.

Especificacoes da bomba Avance Solo
Pressao negativa nominal -125 mmHg
Pressao negativa maxima -150 mmHg
Modo de funcionamento Continuo

‘ Dimensoes

Bomba e caixa Avance Solo de 50 ml 125x68x30 mm

| Peso

Bomba e reservatorio Avance Solo de 50 ml <130 g

| Peca aplicada

Penso, tipo BF

Pilha 2x AA 1,5V Energizer L91
| 9
Protecao de entrada eficaz contra dedos e objetos similares. Protegida de
| 1P22 gotejamento de dgua quando inclinada a 15°. Classificacdo apenas vélida
| quando a tampa da pilha esta fechada.
Temperatura 5 °C/41 F a 25 °C/77F, humidade ambiente 10% a 75% nao
| Armazenamento condensada, pressao ambiente 700 hPa a 1060 hPa
| Transporte Temperatura -35 °C/-31 F a 63 °C/145 F, humidade ambiente 10% a 90% nao

condensada, pressao ambiente 700 hPa a 1060 hPa

Funcionamento

Temperatura 5 °C/41 F a 40 °C/104 F, humidade ambiente 15% a 90% nao
condensada, pressao ambiente 700 hPa a 1060 hPa

Sinal de alarme de baixa prioridade,
| volume do alarme de 60 dBA

Alarme de fuga, alarme de bloqueio, alarme de pilha fraca, alarme de avaria

interna.

| Sinais de informacao com prioridade mais
baixa que os sinais de alarme

Modo de pausa, modo de terapia, toque no botao invalido, auto-verificacao da
bomba, fim da terapia, fuga, blogueio, pilha fraca.

| Desempenho essencial

Ativacdo de alarmes de baixa prioridade num espaco de duas horas em caso
de degradacao da pressao negativa nominal. A pressao negativa nao deve
exceder a pressao negativa maxima por mais de cinco minutos.

9. Seguranca

Em conformidade com a norma AAMI ES60601-1, a norma AAMI IEC 60601-1-8 e a norma AAMI HA60601-1-11.
‘ Certificacao de acordo com a norma CSA C22.2 N.° 60601-1, a norma CSA C22.2 N.° 60601-1-6, a norma CSA C22.2 N.° 60601-1-8 e a

norma CSA C22.2 N.° 60601-1-11

| 10. Compatibilidade eletromagnética

0 sistema de TPNF Avance Solo cumpre os requisitos gerais para a seguranca de equipamentos médicos elétricos (IEC 60601-1).
‘ 0 sistema de TPNF Avance Solo destina-se a utilizacdo em cuidados domicilidrios (IEC 60601-1-11).

A bomba Avance Solo foi testada de acordo com os requisitos da IEC 60601-1-2. Exceder os niveis de teste pode causar a degradacao da
| presséo negativa ou especificacdes excedentérias da pressdo negativa. A bomba pode ndo conseguir fornecer sinais de alarme.
| AVISO: a utilizacao deste equipamento proximo a, ou empilhado com, outros equipamentos deve ser evitada, pois pode resultar em
operacao incorreta. Se tal utilizacao for necessaria, tanto este como os outros equipamentos devem ser observados para verificar o seu

| normal funcionamento.

AVISO: Os equipamentos de comunicacao RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem
| ser utilizados a uma distancia nunca inferior a 30 cm (12 polegadas) da bomba Avance Solo. Caso contrério, podera resultar uma

degradagao no desempenho deste equipamento.

Emissoes electromagnética:

|| Abomba Avance Solo destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado em baixo.

‘ TESTES DE EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

A bomba Avance Solo utiliza energia RF apenas para o seu

| | Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 funcionamento interno
- ) X 0 sistema tem uma duracdo até 14 dias
g Utilizar até/data de validade | | Ermiccoes do RF CISPR 11 o 5
missoes de asse

- Fuga | | ‘ ‘ As emissoes de RF caracteristicas da bomba Avance Solo tornam-

Codigo do lote - ) | | | | Emissées harmoénicas IEC 61000-3-2 | Nao aplicavel na adequada para utilizacdo em ambientes domésticos e em
=~_  Blogueio hospitais, exceto quando préxima de equipamento cirtrgico de alta
- - - frequéncia

@ Numero de série I:IJ Pilha fraca | | Eil#ttil[l:cg;:ISEdCe(f‘\eaag-o:{?g}Issoes de Nao aplicavel

0 sistema de TPNF Avance Solo destina-se a ser utilizado
por profissionais de satde de acordo com estas instrucées
de utilizacdo. As informacdes para pacientes ou pessoas nao
especializadas sao fornecidas num manual de utilizador para

0 sistema de TPNF Avance Solo € indicado para a remocao de
quantidades de exsudado reduzidas a moderadas de feridas
cronicas, agudas, traumaticas, subagudas e abertas (tais
como diabéticas, venosas ou de pressao), incisdes fechadas

* Abomba Avance Solo nao deve ser utilizada em ambientes ricos
em oxigénio onde exista o perigo de explosao, por exemplo,
numa unidade de oxigénio hiperbarica ou em terapéuticas/
investigacdes que envolvam micro-ondas. Para o penso, podera

* Para as rotinas de higiene diarias, nao exponha a bomba com a
caixa ou 0 penso a contacto prolongado com agua.

* 0 penso Avance Solo s6 deve ser aplicado e mudado por
profissionais de cuidados de salde.

Para aplicacées de pensos maiores, de uma forma geral, a

profundidade da ferida ndo deve ser superior a 2 cm (0,8 polegadas).

Em caso de exsudado excessivo, considere a utilizacao da TPNF
tradicional até o nivel de exsudado ser reduzido a moderado e,

16. Depois de ser aplicada pressao negativa, o penso contrai e
fica firme ao toque. O aspeto enrugado do penso indica que a
pressao negativa foi alcancada e que estd a ser mantida.

17.Se for dificil alcancar a pressao negativa, ajuste o penso ou

6.7. Procedimento de remocao do penso
Para retirar o penso, siga estes passos:

27.Se a bomba estiver ativa, interrompa a terapia, premindo o
botdo verde de inicio durante dois (2) segundos.

6.10. Utilizacao diaria

Para parar a terapia, prima o botdo verde de inicio durante
dois (2) segundos. Quando esta em pausa, a bomba inicia
automaticamente apos 60 min.

Imunidade eletromagnética

A bomba Avance Solo destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado em baixo.

o paciente, separado, fornecido pela Molnlycke Health Care. cirurgicamente, sobreposicoes e enxertos. ser criada eletricidade estatica ao remover a pelicula protetora - L R L . . depois. mude o paciente para o sistema de TPNF Avance Solo ressione ao longo dos rebordos para melhorar o contacto . . . < . .
0 profissional de cuidados de satide devera garantir que o ) o i das tiras. Por motivos de seguranca, considere se o penso tem * Nao sao permitidas quaisquer modificacées deste dispositivo pois, mude o pact P ' v : pressi go € P 5 | 28.Prenda os tubos do reservatério e do penso, colocando as Para reiniciar a terapia, prima o botao verde de inicio durante dois | NiVEIS DO TESTE DE IMUNIDADE
Ldo utilizador 6 Y lizad N 0 sistema de TPNF Avance Solo destina-se a ser utilizado por i i [bomba, caixa, tubos, penso) uma vez que poderao com a pele. Tenha cuidado para evitar a formacao de rugas e ! § : h (2) sequndos até a bomba ativar e o boto piscar. NORMA DE CEM
manual do utilizador € entregue ao paciente ou utilizador nao profissionais de cuidados de satide para terapia em pacientes em e ser removido. Compromoter sianificativaments a capacidade do sistema de 6.2. Instalacio da bomb. aberturas nos rebordos do penso. pincas deslizantes junto aos conectores verdes e deslizando >" ° ’ C - 3
especializado, conforme adequado. H 5 ; 7 i i . 306 ilizaca pre gnit p -¢. Instalacao da bomba | sobre os tubos até ficarem seguros. Verifique regularmente se a pressao negativa esta ativa, | | TESTES DE IMUNIDADE BASICA OU METODO . . _ . . .
instalacoes de cuidados de satide ou em ambientes de cuidados A bomba Avance Solo nao é adequada para a utilizacao na administrar a terapia X N . , . . Ve e VS DE TESTE Ambiente de instalacées de Ambiente de cuidados de satde
Aquando da prescrigao da terapia para cuidados domiciliarios, domiciliarios. presenca de anestésicos inflamaveis. N : 1. Ligue a caixa a bomba, empurrando a caixa até encaixar dos dois 6.4. Tiras de fixacio 29. Desligue os tubos do reservatério dos tubos do penso, monitorizando as notificagdes e alarmes sonoros e visuais da idados de satde profissi domicilidrios
o profissional de cuidados de satde prescritor deve confirmar « Lesao da medula espinal: Se o paciente registar uma disreflexia * Nao desmonte a Ibomba. . lados. ) ) 1é C i tiras de fixaco depois de al ‘ apertando o conector em ambos os lados e separando. bomba. 0 penso deye estar.contraldo e firme ao toque. |
que o paciente ou o prestador de cuidados nao especializado PR 5mica (subid inad 3 ial ou do ri ¢ Os produtos do sistema de TPNF Avance Solo ndo devem ser 2. Introduza o tubo da caixa no suporte na parte de tras da bomba. - Lomece a aplicar as tiras de fixacao depols de alcancar a f [ i Se a pele correr o risco de ficar com marcas dos tubos e dos
q bomb xa funci i 3. Contraindicacées autonémica (subida repentina da pressao arterial ou do ritmo > ‘ pressao negativa. As tiras de fixacao sao fornecidas em duas ‘ 30. Descole cuidadosamente um canto da pelicula das tiras e > | ‘ D L - 61000-4-2 8KV
compreende como a bomba e a caixa funcionam e como deve . , o . cardiaco em resposta a estimulacao do sistemna nervoso utilizados com produtos de outros sistemas de TPNF. 3. Insira as pilhas no compartimento para as pilhas da bomba. © . ° ¢ €l de fixacao e do penso e estique para facilitar a remocao da conectores rapidos, coloque um penso de silicone suave entre a escarga eletrostatica -4- + contacto
utiliza-los diariamente. O profissional de cuidados de satde 0 sistema de TPNF Avance Solo é contraindicado para pacientes o ! y g . A - R a T al larguras diferentes para aplicar com base nos requisitos i p e A - ele e os tubos para servir de protecio
eearitor dovonh Carantir aue o pacente ou Lrostador do com as seguintes condices: simpatico), interrompa a terapia de imediato para ajudar » N&o corte o tubo nem o separe da caixa. Certifique-se de que o terminal positivo (com a marca +) e o do penso. Separe as tiras e aplique uma de cada vez para [ vedac@o. Avance com esta técnica (na direcdo do crescimento p p ‘e protecao. - [ +2kV, 4KV, £8KV, +15kVar
E 'dadlos néoves egc'al' aldz?‘éonsg Ie erc:bE:‘r e notificacses o o ) a minimizar a estimulagéo sensorial e procure assisténcia « Nao corte o penso. terminal negativo (com a marca -] de cada pilha correspondem garantir e manter uma vedacio estanque. do pelo) até a completa remocao da pelicula. Coloque a bomba numa posicao segura e certifique-se de que se
ui pecializado consegue p Incac * Malignidade na ferida ou nas margens da ferida médica de emergéncia. . - . as indicacdes +/- no compartimento das pilhas. Feche o . o i | 31.Retire 0 penso, puxando na direcio da ferida e no no sentido apercebe das suas notificacoes e alarmes visuais e sonoros. ‘ -
e os alarmes sonoros e visuais da bomba e que consegue « Osteomielite no tratada e previamente confirmada P ’ P  Para exames de TC e investigacdes por raios X, mantenha a compartimento das pilhas, deslizando a tampa para a respetiva 19. Para cada tira de fixacdo, pegue na parte central da : peNso, p! - o ) o PR Campos eletromagnéticos de RF 61000-4-3 3V/m 10V/m
resolver os problemas seguindo as indicacdes descritas no ! * Para minimizar o risco de bradicardia, ndo cologue o penso bomba fora do alcance dos raios X ou do equipamento de TC. fpes ' pelicula protetora (assinalada com "1") e puxe para expor a transversal. Puxe o penso seguindo toda a superficie, sem o Para as rotinas de higiene diarias, ndo exponha o penso ou a irradiada 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
Manual do utilizador para o paciente. O paciente ou a pessoa * Fistulas nao entéricas e ndo exploradas perto do nervo vago. Caso a bomba esteja ao alcance de equipamento de TC ou de posigdo. ) . ) superficie adesiva. ‘ levantar no sentido perpendicular a ferida. bomba com a caixa e os tubos a jatos de agua. Para duches ‘ o . o .
ndo especializada devem ser aconselhados para contactarem o « Tecido necrético com escara « Nao utilize agentes oxidantes, como solucdes de hipoclorito ou raios X, certifique-se de que funciona corretamente apos o 4. Quando as pilhas estiverem corretamente introduzidas, abomba g g ogricar. cologue a tira de fixacdo o longo do rebordo do 32.Se tiver utilizado enchimento para feridas, retire-o répidos, pare a terapia, premindo o botdo verde de inicio durante 80% AMa 1 kHz 80% AMa 1 kHz
proflssmna.l de cuidados de §audg prescritor em caso de qualquer | Nervos, artérias, veias ou 6rgios expostos perdxido de hidrogénio antes da utilizacao da espuma Avance procedimento. realiza uma verificacao automatica. - penso sobrépondo—se na pele paré fixar o rebordo do penso. | cuidadosamente. Se for observada a(:_leréncia do enchimento gmsl_[Z] Segk;md(l))S' bloqueie os éubos da cglxa‘_?do pens(;) e |
%E}eﬁé%agao r;laltlvamente a utilizacao segura do sistema de . Local n tom t| oSt Solo. « Abomba Avance Solo ndo se destina a ser utilizada a bordo de 5. Apés a conclusdo da verificacdo automatica, a bomba permanece Retire cuidadosamente as restantes peliculas protetoras, ‘ para feridas ao leito da mesma, considere humedecer o tuesolsgtég :er?s:g naégosrgoargzrgau[ﬁa%ir;s:m éegrulalque—se ©queos | | Campos de proximidade de 61000-4-3 Distancia de separacdo minima de 30 cm do transmissor de radio
vance Soto. 0cal anastomotico exposto « Os produtos do sistema de TPNF Avance Solo contém pecas aeronaves. Retire as pilhas durante viagens aéreas. em pausa até ser iniciada. A notificacao sonora é repetida a cada evitando a formacao de rugas. Alise as tiras de fixacao para material de enchimento. Certifique-se de que nao ficam ) : "9ee equipamentos de comunicacdes
. pequenas que podem constituir um perigo de asfixia. Mantenha 0s produtos do sistema de TPNF Avance Solo sdo fornecidos 15 minutos enquanto a terapia estiver em pausa. Para iniciar a eliminar quaisquer rugas. | fragmentos na ferida ao mudar o penso. A limpeza ocasional da bomba pode ser feita com um pano | sem fios RF
1. Descricao do produto 4. Avisos este dispositivo fora do alcance das criancas. estéreis. N3o utilize caso a barreira estéril esteja danificada ou teraplz&, prima o botéo verde de inicio da bomba durante dois (2) 21.Retire a pelicula de suporte (assinalada com "2"). Se o paciente sentir dor durante a remocao do penso, considere a Egmgdaoszi%ogruaucmordr:tnet;gente ndo abrasivo. Nao coloque a
0 sistema de Terapia de Pressio Negativa para Feridas (TPNF) * Aaplicacao da TPNF podera aumentar o risco de hemorragia.  Mantenha este dispositivo fora do alcance de animais de tenha sido aberta antes da utilizacao. Nao reesterilizar. Segundos. - A . ) utilizacao de medicacao analgésica, de acordo com as instrugdes - B o - . "
Avance Solo é compposto pela bombagAvancZ Solo, uma caixa Se For observada umaphemorragia stbita ou crescente, torge estimacgo. P « A bomba A Solo desti - tilizacs L Se a bomba nao iniciar imediatamente, inicia automaticamente ao Seo Pens"lt"':‘10 padrecer contraido e firme ao toque, inspecione o ! do profissional de cuidados de saide, nas mudancas de penso. A bomba Avance Solo destina-se a ser utilizada por um dnico ! S@?ﬁzsnT;%:gflcos dafrequéncia | 61000-4-8 30 A/m
Avance Solo de 50 ml, pensos Avance Solo e espuma Avance Solo, imediatamente medidas para parar a hemorragia e procure « Em caso de avaria da caixa ou da bomba pare a bomba pac?enr]n: vance Solo destina-se a utilizacao num unico fim de 60 min. penso e volte a vedar, se necessario. ‘ Coqsu_ltg ast_rlw_otads dc; paciente pa_rda garantir que todos os paciente durante um periodo continuo de 14 dias. ‘ 50 Hz ou 60 Hz
que, juntos, formam um sistema para o tratamento de feridas assisténcia médica de emergéncia. bstit dut inicie a t . ' . . Quando as pilhas sdo introduzidas na bomba pela primeira vez, é o . . materiais utilizados foram removidos.
através da aplicacao de terapia dé pressao negativa para feridas.  0s pacientes com alto risco de hemorragia, por exemplo, substitua por um produto novo e reinicie a terapia. . g qegsosl?]v;rtccje Sgl:,:qespumanv?:ice S%ll?ze a caixa Avance iniciado um temporizador interno. Anote a data e a hora do inicio 6.5. Aplicacao com enchimento para feridas | . 6.11. Eliminacio |
Bomba Avance Solo - uma bomba de funcionamento a pilhas, pacientes sujeitos a terapéutica anticoagulante ou com 5. Precaucoes ? ode . estinam-se a U a unica utitizacao. da terapia nas notas do paciente. A bomba Avance Solo tem uma 22.Corte a espuma com o tamanho que corresponda as 6.8. Mud.ara caixa o . o A bomba Avance Solo destina-se a utilizacao por um dnico Distancias de separacio das entre os de RF e a bomba Avance Solo IEC 60601-1-2:2014 Tabela 9
hemostase alterada, devem ser cuidadosamente monitorizados - ¢ * Nao reutilize os produtos do sistema de TPNF Avance Solo. Se vida Util de 14 dias desde a primeira introducao das pilhas. Nao é dimensades da cavidade da ferida. | Anecessidade de mudar a caixa ¢ detetada pela inspecdo visual ‘ paracao recor “ €s 8

para utilizacdo por um Unico paciente, com uma vida Gtil de 14

* Antes de iniciar a terapia, avalie o estado nutricional do paciente

reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e

possivel reiniciar a bomba depois de decorrido o tempo da terapia.

paciente e funciona a pilhas. Apés a utilizacao, as pilhas devem

dias, operada com um dnico bot&o e com alarmes e notificacdes durante a terapia. Certifique-se de que estabelece a heméstase ! ey 07 Z 1o g 23.N&o corte a espuma por cima do local da ferida, pois podem | do seu nivel de enchimento através da janela transparente na ser retiradas da bomba. Elimine a bomba e as pilhas de acordo |
visuais e sonoros antes de aplicar a terapia. e trate quaisquer condigdes de desnutricao severa. podera ocorrer contaminacao cruzada. cair fragmentos na ferida. Ao aplicar o penso certifique-se parte posterior da caixa, ou pelo alarme de bloqueio da bomba. com os regulamentos locais, as leis nacionais relevantes e a Frequéncia Poténci Distanci Nivel de teste
Caixa Avance Solo de 50 ml - uma caixa de utilizacdo Unica * Os pacientes em risco de complicacdes hemorragicas devido, * Os sinais de possiveis infecdes ou complicacdes devem ser * Certifique-se de que a tampa da pilha na bomba Avance Solo 6.3. Procedimento de aplicacao do penso de que ndo séo deixados quaisquer fragmentos na ferida ou | Para substituir a caixa, siga estes passos. diretiva sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos | | banda (MHz) Manutencdo m"é;';'aa[w' ":isniam":'a de imunidade
ligada a bomba para a recolha de fluidos e exsudado da ferida por exemplo, a um histérico de anastomose vascular ou vasos abordados de imediato. Monitorize o dispositivo, a feridaea esta fechada durante a terapia. Para aplicar, utilizar técnicas limpas/asséticas ou estéreis, de nos rebordos. 33.5e a bomba estiver ativa, interrompa a terapia, premindo o (REEE). Considere limpar a bomba com detergente nao abrasivo anda [MHz (V/m)
Penso Avance Solo - um penso absorvente em silicone suave, 22?%‘;}323?;2’;":&?‘9'ﬁiﬂ'ﬁ’gﬁigﬁﬂ;ﬁﬁ?gﬁtgi'Qfentcaadcoésé c[ijgvem gexlreatcalrﬁgﬂifgfg'ubrirg Z?irc"a‘;ziségg?o‘ifoﬂaocﬁa”égnﬁgra garantir o N30 ¢ possivel eliminar o potencial de interferéncia acordo com o protocolo local. 24.Encha bem a cavidade da ferida, mas sem excessos, pois ‘ botao verde de inicio durante dois (2) segundoi se for necesséria a descor?tammac;ao. |
_respirével ede utiliz_agéo.l]nicay, com porta de transferéncia torania. pticac - | on! . eletromagnética em todos os ambientes. Tenhalcyldado se 6. Limpe e desbride o leito da ferida de acordo com as instrucdes pode danificar os tecidos e afetar a remogao do exsudado ou 34. Prenda os tubos do reservatério e do penso, colocando as 0 penso Avange Solo, a caixa Avance §qlo de 50 m_l eaespuma 380-390 TETRA 400 18 0.3 metros 27
instalada e tiras de fixacao acrilicas P * Para pacientes com estados isquémicos ou aquando a bomba estiver proxima de equipamento eletrénico, como do profissional de cuidados de satide a administracao da pressao negativa. Assegure o contacto | incas deslizantes junto ao conector e deslizando sobre os Avance Solo sao produtos para uma Unica utilizagao. Apés a | £430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 28
E A Sol ’ himent ferid « Os doentes sujeitos a TPNF necessitam de supervisdo da aplicacao de um penso circular, é necessaria uma equipamento antirroubo ou detetores de metais e assegure um ) . ) ) . entre todas as pecas de espuma colocadas na ferida. f bos até fi J Bl tob inimiza a fi utilizacao, elimine os produtos como residuos clinicos de acordo - . ,3 metros
dSPUT.‘a ;/anced 0 to'l_' um enchimento pfarz_lderldas emdezpuma frequente. Verifique rotineiramente se a terapia de pressao monitorizacao adicional do estado da ferida, de modo a evitar funcionamento adequado de acordo com a sec¢ao 7.2 Sistema 7. Limpe a pele circundante da ferida e seque com pancadinhas Considere a utilizacdo de uma camada de contacto com a | dl‘é f?iigoes ;%agigisgrgl:)rOZhsoog:?:ZIrxgs ubos minimiza a fuga com os regulamentos locais. | 704-787 Banda LTE 13, 17 0,2 0,3 metros 9
.e poliuretano, de utilizacao unica, Fara eri 35~ € cavi .a e negativa esta ativa. O penso deve estar contraido e firme ao comprometer a circulacdo. Avance Solo NPWT - Utilizacdo normal. suaves. ] ) ferida nao aderente (Mepitel) para proteger tecidos frageis. : 9 P ;e : Para obter mais informacdes sobre a eliminacio segura, 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metros 28
0 sistema de TPNF Avance Solo mantém a pressao negativa togue. Se for necessario descontinuar a terapia, o tempo * Abomba Avance Solo esta equipada com notificacdes e 8. Elimine ou cubra as arestas afiadas ou fragmentos dsseos com 25.Nao coloque enchimento para feridas em pele intactaouem | 32 Desligue os tubos do reservatdrio dos tubos do penso, visite www.molnlycke.com/wastehandling ou contacte o seu 1 1700-1990 GSM. CDMA. DECT. LTE. UMTS 2 0.3 met 28
nominalmente a -125 mmHg na ferida e permite a gestao do decorrido sem a aplicacdo de pressao negativa deve estar de alarmes visuais e sonoros. Certifique-se de que o transporte 6. Instrucdes de utilizacdo uma lamina de contacto ndo aderente devido ao risco de perfurar suturas superficiais ou de retencdo nao protegidas. apertando o conector em ambos os lados e separando. representante local da Mdlnlycke Health Care. ' ' S 2 Metros
gxsudgdo através da absorcao e evaporacao no penso Avasnce acordo com as instrucoes do profissional de cuidados de saude. ou posicionamento da bomba permite que o utilizador detete as 4 1 A ter e’m conta antes'da utilizacio érgdos ou vasos sanguineos durante a aplicacdo de presséo_ 26. Anote. nas notas do paciente, o rl\Umero de unidades de | 36.Retire a caixa, premindo os botdes de mola em ambos os lados || 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metros 28
olo. 0 excesso de exsudado é recolhido na caixa Avance Solo de « Certifique-se de que a bomba, os tubos do penso e do notificacdes e alarmes sonoros e visuais. - e . negativa. Anote a utilizacao da ldmina de contacto com a ferida “material de enchim pm ra feridas utilivad e puxando. 7. Indicadores, alarmes e resolucio de problemas do sistema 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 02 0.3 metros 9
50 ml. reservatorio, os conectores rapidos e a porta de transferéncia . 0 sistema de TPNF Avance Solo ¢ indicado para a remocao de nas notas do paciente. aterial de enchimento para feridas utilizadas. | . , ¢ p |

0 sistema de TPNF Avance Solo destina-se a adultos.

Componentes do material

Penso, fitas de fixacdo: polietileno, poliuretano, poliéster,
particulas super absorventes, fibras de viscose, silicone suave,
adesivo de poliacrilato

Espuma: poliuretano
Reservatorio: policarbonato, poliuretano

estdo posicionados de modo a eliminar o risco de

- marcas

- contaminacao

- aprisionamento ou estrangulamento

- dobras ou bloqueios dos tubos

- exposicao a fontes de calor

» Cubra ou retire arestas afiadas ou ossos na ferida antes da

aplicacao do penso, devido ao risco de perfuracdo de 6rgaos ou
vasos sanguineos.

Quando o alarme de pilhas fracas da bomba Avance Solo for
acionado, substitua as pilhas da bomba. Utilize apenas o tipo e o
modelo de baterias de litio especificados para este produto pela
Malnlycke Health Care; consulte a seccao 8.

¢ As tiras de fixacdo fornecidas com o penso sé devem ser
aplicadas nos rebordos do penso. Nao aplique tiras de fixacao
nem quaisquer outros pensos oclusivos sobre o penso da ferida
devido ao risco de reduzida respirabilidade que pode resultar
em maceracao.

A aplicacao de determinados produtos para a protecao da pele,

quantidades de exsudado reduzidas a moderadas.
Como orientacdo:

Consideram-se feridas de exsudado reduzido as feridas

com uma area de até 0,6 g/cm?/24 horas (area da ferida de
0,6 9/0,16 pol.?/24 horas). Consideram-se feridas de exsudado
moderado as feridas com uma area de até 1,1 g/cm?/24 horas
(4rea da ferida de 1,1 g/0,16 pol.”/24 horas). Considera-se que
1 g de exsudado é equivalente a 1 ml.

Quando o sistema de TPNF Avance Solo for aplicado em feridas

9. Se utilizar enchimento para feridas, consulte a seccao 6.5
Aplicacao com enchimento para feridas.

10. Decida em que direcao o penso deve ser colocado para evitar
curvas e dobras nos tubos e para evitar o desconforto do
paciente. Dependendo da posicdo primaria do paciente, a porta
de transferéncia do penso deve ser colocada na posicao mais
acima da ferida.

11.Segure a parte central da pelicula protetora do penso e puxe
para expor a superficie adesiva.

Continue com a aplicacao do penso Avance Solo de acordo
com as instrucdes indicadas na seccao 6.3 Procedimento de
aplicaco do penso. Certifique-se de que o penso esta em
contacto com a espuma.

6.6. Frequéncia de mudanca do penso

A frequéncia de mudanca do penso deve depender do estado da
ferida e da pele circundante ou conforme indicado pela pratica
clinica aceite.

37. Ligue uma nova caixa a bomba, empurrando a caixa até
encaixar dos dois lados. Para continuar a terapia, ligue o tubo
da caixa ao tubo do penso, solte a pinca no tubo do penso e
reinicie a bomba, premindo o botdo verde de inicio durante
dois (2) segundos.

6.9. Mudar as pilhas

A bomba indica quando as pilhas estao fracas, tal como se
descreve na seccao 7. Indicadores, alarmes e resolucao de
problemas do sistema de TPNF Avance Solo. As pilhas devem

de TPNF Avance Solo

A bomba Avance Solo emite notificacdes e alarmes sonoros

e visuais para fornecer informacoes ao utilizador. Posicione a
bomba Avance Solo de modo a garantir que os alarmes visuais
e sonoros sdo percebidos pelo paciente e pelo profissional de
cuidados de salde.

7.1. Indicadores do sistema de TPNF Avance Solo

11. Atencao

0 sistema de TPNF Avance Solo deve ser utilizado de acordo com estas Instrucoes de utilizacdo. Leia estas instrucoes antes de
utilizar o sistema e tenha-as sempre disponiveis durante a utilizacao. Nao ler e ndo compreender estas instrucdes podera resultar
na utilizacao indevida do sistema e num desempenho inadequado. Estas instrucées constituem um guia geral para a utilizacao do
produto. As situacdes médicas especificas devem ser avaliadas por um médico.

12. Outras informacoes

Bomba: policarbonato, acrilonitrilo-butadieno-estireno, e Caso seja necessaria a desfibrilhacdo, desligue a bomba e retire ilizacs i icacs de exsudado moderado, o tamanho da ferida ndo deve ultrapassar : i i No caso de feridas com exsudado reduzido, cada penso pode ser mudadas quando a bomba emitir o alarme de pilhas fracas INDICADOR LUMINOSO DO VISOR X X T . . . o
elastéme?ro termopléstico o penngse 0 seu posicionamento interferir (?om a realizagdo do ggr?sgflggzg? gfee&r,?gLét;;ai?dg?epggapzrr]]tseosed?j:sp“,E:gad%do 25% da area do penso para a ferida. Certifique-se de que o SEHSO 12 zecr;]rteifsigﬁe;r_.szosglqo&egsprirgzordcg:grsLn;ﬁgéees;?)zergfggda ser utilizado durante um periodo maximo de 7 diaps; as fSridas | ou apés 7 di.asq Utilize apenas o tipo e 0 modelo depbaterias de | Setiver ocorrido algum incidente grave relacionado com o sistema de TPNF Avance Solo, o mesmo deve ser comunicado a Mélnlycke
Tubos com pincas: elastémero termoplastico & base de procedimento. fixacao de aderirem seguramente e criarem uma vedacao para feridas se sobrepde, no minimo, 1,5 cm aos rebordos da transferéncia sao colocados sobre pele intacta. com exsudado moderado poderao exigir uma mudanca do litio especificados para este produto pela Mdlnlycke Health Care; M Fuga Health Care e as autoridades locais competentes.

poliolefinas, polietileno * Abomba Avance Solo n3o é compativel com ressonancia suficiente. ferida. 13. Retire cuidadosamente as restantes peliculas protetoras do penso mais frequente. | consultea secqio 8. - |

Conectores: acrilonitrilo-butadieno-estireno, olefinas magnética (RM) e ndo deve ser transportada para um « Nao utilize os produtos em pacientes e/ou utilizadores com Selecione o penso Avance Solo para garantir que a ferida fica ’ penso. Comece pela parte mais comprida da pelicula protetora, Se for utilizada a espuma Avance Solo como complemento [ Para substituir as pilhas, siga estes passos: P Bloqueio [

termoplasticas, polietileno

2. Indicacoes de utilizacdo

0 sistema de TPNF Avance Solo é indicado para pacientes que
possam beneficiar do tratamento de feridas através da aplicacao
de terapia de pressao negativa para feridas, principalmente
porque o dispositivo pode promover a cicatrizacao através da
remocao do exsudado e do material infeccioso.

ambiente de imagiologia por ressonancia magnética (IRM).

Os pensos Avance Solo e a espuma Avance Solo sao seguros
para utilizacdo em RM [ressonancia magnética). O impacto do
penso e da espuma em artefactos de imagem de tomografia de
ressondncia magnética/imagiologia de ressonancia magnética é
desconhecido.

hipersensibilidade conhecida aos materiais integrantes/
componentes dos produtos.

Pode ocorrer o crescimento de tecido se o penso ou o
enchimento para feridas nao forem mudados de acordo com as
recomendacoes, ou de acordo com o estado da ferida do doente
individual (consulte a seccéo 6.6).

Considere a utilizacdo de uma camada de contacto com a ferida
ndo aderente (Mepitel) para proteger tecidos frageis.

N&o coloque a bomba com a caixa em agua ou noutros liquidos.
Desligue a bomba e a caixa caso seja observada a entrada de
agua.

.

suficientemente coberta pelo penso. Dependendo da posicao
primaria do paciente, a porta de transferéncia do penso deve
ser colocada na posicao mais acima da ferida. Os tubos devem
ser colocados de modo a evitar curvas e dobras, bem como o
desconforto do paciente.

E provavel que as feridas com uma profundidade superior a
0,5 cm necessitem da espuma Avance Solo como enchimento,
para estabelecer contacto préximo com todas as areas do leito
da ferida.

afastando do tubo. Nao estique o penso durante a aplicacao.
Alise o penso para eliminar quaisquer rugas e pressione
cuidadosamente para garantir o contacto entre o penso e o leito
da ferida.

14.Ligue o tubo da caixa ao tubo do penso, utilizando os conectores
na extremidade de cada tubo. Certifique-se de que os tubos nao
estao bloqueados.

15. Para iniciar a terapia, prima o botdo verde de inicio da bomba
durante dois (2) segundos de forma a ativar a bomba e o botao
piscar. A pressao negativa deve ser alcancada dentro de dois (2)
minutos apés o inicio da bomba.

ao penso, ambos devem ser mudados a cada 48 a 72 horas,
mas nao menos de 3 vezes por semana, ou de acordo com as
instrucées do profissional de cuidados de salde.

NOTA: Pode ocorrer o crescimento de tecido se o penso ou
o enchimento para feridas nao for mudado conforme as
recomendacoes, ou de acordo com o estado da ferida do
paciente individual.

38. Se a bomba ainda estiver ativa, ponha em pausa premindo o
botéo verde de inicio durante dois (2) segundos.

39. Abra o compartimento das pilhas, deslizando a tampa.
Retire as pilhas. Introduza pilhas novas, garantindo que o
terminal positivo (com a marca +) e o terminal negativo (com
a marca -] de cada pilha correspondem as indicacées +/- no
compartimento das pilhas. Feche a tampa do compartimento
das pilhas.

Pilhas fracas
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® Ma ikke genanvendes
A Forsigtig, se brugsanvisningen

e

Fglg brugsanvisningen

Udstyret er steriliseret med ethylenoxid

Brug kun den litiumbatteritype og -model,
der er angivet for dette produkt af
Méalnlycke Health Care - se afsnit 8.

Temperaturbegraensning

Opbevares tgrt
Ma ikke udseettes for regn

N s
//?\ Ma ikke udsaettes for sollys
a M3 ikke udsaettes for varme

Katalognummer

Anvendes fgr/udlgbsdato

Batchkode

Serienummer

Avance Solo NPWT-systemet er beregnet til brug af
sundhedspersonale, som fglger denne brugsanvisning.
Informationer til patienter eller leegmaend findes i en separat
patientvejledning, der leveres af Mdlnlycke Health Care.
Sundhedspersonalet skal sgrge for, at patientvejledningen
udleveres til patienten eller den uuddannede plejer, nar det er
relevant.

Ved ordinering af behandling i hjemmet skal det ordinerende
sundhedspersonale bekreefte, at patienten eller den uuddannede
plejer forstar, hvordan pumpen og beholderen fungerer,

og hvordan den betjenes pa daglig basis. Det ordinerende
sundhedspersonale skal sikre, at patienten eller den uuddannede
plejer kan opfange hgrbare og synlige notifikationer og alarmer
fra pumpen og fejlfinde ved brug af patientvejledningen. Patienten
eller den uuddannede plejer skal informeres om at kontakte det
ordinerende sundhedspersonale, hvis der opstar problemer i
forhold til sikker brug af Avance Solo NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivelse

Avance Solo-sarbehandlingssystemet med negativt tryk (NPWT)
bestar af en Avance Solo-pumpe, en Avance Solo-beholder pa
50 ml, Avance Solo Border-bandage og Avance Solo-skum,

som tilsammen udger et system til sarbehandling ved brug af
undertryk.

Avance Solo-pumpe, en batteridrevet pumpe til brug pa en
enkelt patient. Den har en levetid p& 14 dage, betjenes med
en enkelt knap og kan afgive synlige og hgrbare alarmer og
notifikationer

Avance Solo-beholder, 50 ml, en engangsbeholder pasat
pumpen til opsamling af sarvaeske og ekssudat

Avance Solo Border-bandage, en &ndbar, blad og absorberende
engangsbandage med en pamonteret overfarselsport og
fikseringsstrimler med akrylatklaeb

Avance Solo-skum, et s&rfyldningsmateriale til engangsbrug af
polyurethanskum til sdrkaviteter

Avance Solo NPWT-systemet opretholder et nominelt negativt
tryk pa -125 mmHg i séret og muligger ekssudathdndtering via
absorption og fordampning i Avance Solo Border-bandagen.
Overskydende ekssudat opsamles i Avance Solo-beholderen pa
50 ml.

Avance Solo NPWT-systemet er beregnet til voksne.

Materialeindhold

Bandage, fikseringsstrimler: polyethylen, polyuretan, polyester,
superabsorberende partikler, viskosefibre, blgd silikone,
klaebemiddel af polyakrylat

Skum: polyuretan
Beholder: polykarbonat, polyuretan

Pumpe: polykarbonat, akrylonitril butadien styren, termoplastisk
elastomer

Slanger med klemmer: polyolefinbaseret termoplastisk
elastomer, polyethylen

Konnektorer: akrylonitril-butadien-styren, termoplastisk olefin,
polyethylen

2. Indikationer for brug

Avance Solo NPWT-systemet er indiceret til brug pa patienter,
som vil f3 gavn af sdrbehandling med anvendelse af negativt
tryk, navnlig fordi udstyret kan fremme sarhelingen ved at fierne
ekssudat og inficeret materiale.

Avance Solo NPWT-systemet er indiceret til fiernelse af let til
moderate maengder ekssudat fra kroniske, akutte, traumatiske,
subakutte og rumperede sr, sar (sdsom diabetiske, vengse
eller tryksar), kirurgisk lukkede incisioner, hudflapper og
transplantater.

ETLCLASSIFIED

€
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Sterilt enkeltbarrieresystem

Medicinsk udstyr

M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Producent

MR-usikker

Luftfugtighedsbegraensninger

Greenser for atmosfaerisk tryk

Anvendt del af type BF

Beskyttelse mod indtraengning

=
5

ETL-certificeret

Seerskilt indsamling af affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

Systemet kan holde i op til 14 dage

Laekage
Blokering

Lavt batteri

Avance Solo NPWT-systemet er beregnet til brug af

sundhedspersonale til behandling af patienter i sundhedssektoren

og i hjemmet.

3.

Kontraindikationer

Avance Solo NPWT-systemet er kontraindiceret til brug ved
patienter med fglgende lidelser:

4.

Malign tilstand i eller omkring saret
Ubehandlet og tidligere bekraeftet osteomyelitis
Ikke-enteriske og uundersggte fistler
Nekrotisk vaev med sarskorper

Blotlagte nerver, arterier, vener eller organer
Blotlagte anastomotiske omrader.

Advarsler

Anvendelse af NPWT kan resultere i gget risiko for blgdning.
Hvis der observeres en pludselig eller gget bledning, skal der
straks treeffes foranstaltninger til at standse bledningen, og der
skal tilkaldes laegehjaelp.

Patienter med hgj risiko for blgdning, f.eks. patienter, der
modtager antikoagulerende behandling, eller som har aendret
haemostase, skal observeres taet under behandlingen. Sgrg for
at opnd haemostase, fgr behandlingen pabegyndes.

Patienter med risiko for blgdningskomplikationer pa grund af
f.eks. vaskuleer anastomose eller skare, bestrélede, suturerede
eller inficerede blodkar bgr overvages ngje under behandlingen.

Patienter, der gennemgar NPWT, skal observeres hyppigt.
Kontrollér rutinemaessigt, om behandlingen med negativt
tryk er aktiv. Bandagen bgr traekke sig sammen, og den skal
vaere fast at rgre ved. Hvis det bliver ngdvendigt at afbryde
behandlingen, skal sundhedspersonalet afggre, hvor lang tid
der ma ga uden negativt tryk.

Sgrg for, at pumpen, slangerne fra bandagen og beholderen,
konnektorerne og overfgrselsporten sidder korrekt for at
eliminere risikoen for

- trykskader

- kontaminering

- fastklemning eller kvaelning

- knaekkede eller blokerede slanger

- at blive udsat for varmekilder

Afdaek eller fiern skarpe kanter eller knogler i saret for
applicering af bandagen pa grund af risikoen for punktering af
organer og blodkar.

Hvis defibrillering er ngdvendig, skal pumpen frakobles, og
bandagen fjernes, hvis den sidder i vejen.

Avance Solo-pumpen er ikke MR-sikker (magnetisk resonans).
Tag den ikke med ind i et MR-miljg. Avance Solo Border-
bandager og Avance Solo-skum er MR-sikre. Bandagens og
skummets indvirkning pa MRT- (magnetisk resonanstomografi)
og MR-artefakter er ukendt.

Avance Solo-pumpen ma ikke anvendes i iltrige miljger, hvor
der er risiko for eksplosion, f.eks. en hyperbarisk iltenhed eller
i forbindelse med behandlinger/underspgelser, der involverer
mikrobglger. Der kan opsta statisk elektricitet i bandagen, nar
beskyttelsesfilmen fjernes fra strimlerne. Vurdér, om bandagen
skal fiernes af sikkerhedsmaessige arsager.

Avance Solo-pumpen er ikke egnet til anvendelse i naerheden af
breendbare anzestesimidler.

Rygmarvsskade: Hvis patienten oplever autonom dysrefleksi
(en pludselig stigning i blodtrykket eller pulsen som reaktion pa
stimulering af det sympatiske nervesystem), skal behandlingen
straks stoppes for at hjaelpe med at minimere sensorisk
stimulering, og der skal hurtigt tilkaldes laegehjzelp.
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For at minimere risikoen for bradykardi ma bandagen ikke
appliceres teet pa vagusnerven.

Brug ikke oxiderende midler som for eksempel
hypokloritoplgsninger eller hydrogenperoxid fgr anvendelse af
Avance Solo-skum.

Produkter i Avance Solo NPWT-systemet indeholder sma dele,
som kan udggre en potentiel kvaelningsrisiko. Hold denne
enhed uden for bgrns reekkevidde.

Hold denne enhed uden for kaeledyrs raekkevidde.

Hvis beholderen eller pumpen er defekt, skal du saette pumpen
pé pause, udskifte med et nyt produkt og starte behandlingen
op igen.

Forholdsregler

For behandlingen pabegyndes, skal patientens
ernzringsmaessige status vurderes og alvorlig underernaering
adresseres.

Tegn pa eventuelle infektioner eller komplikationer skal
behandles med det samme. Observér enheden, saret, den
omkringliggende hud og patientens generelle tilstand for at
sikre en effektiv og sikker behandling og patientens komfort.

For patienter med iskaemi eller ved applicering af en cirkulaer
bandage er ekstra observation af sérets status pakraevet for at
undga risiko for kompromitteret cirkulation.

Avance Solo-pumpen har b&de synlige og hgrbare notifikationer
og alarmer. Sgrg for, at transporten eller placeringen af pumpen
gor det muligt for brugeren at opfange hgrbare og synlige
notifikationer og alarmer.

Nar Avance Solo-pumpens alarm for lavt batteri udlgses, skal
batterierne udskiftes i pumpen. Brug kun den litiumbatteritype
og -model, der er angivet for dette produkt af Mdlnlycke Health
Care - se afsnit 8.

Fikseringsstrimlerne, der leveres med bandagen, ma kun
sattes pa ved bandagens kanter. Saet ikke fikseringsstrimler
eller andre okklusive forbindinger pa pa tveers af bandagens
sarpude pa grund af risikoen for lav andbarhed, der fgrer til
maceration.

Anvendelse af visse hudbeskyttelsesprodukter eller
renseprodukter fgr applicering af bandagen kan pavirke dens
og strimlernes evne til at klaebe effektivt og skabe tilstraekkelig
forsegling.

M3 ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt
overfglsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgar i
produktet.

Der kan forekomme vaevsindvaekst, hvis bandagen eller
sérfyldningsmaterialet ikke skiftes i overensstemmelse med
anbefalingerne eller sérets tilstand hos den enkelte patient (se
afsnit 6.6).

Overvej brug af et ikke-klaebende sarkontaktlag (Mepitel) for at
beskytte skrgbeligt vaev.

Anbring ikke Avance Solo-pumpen med beholder i vand

eller andre vaesker. Frakobl pumpen og beholderen, hvis der
observeres indtraengen af vand.

Pumpen med beholder eller bandagen ma ikke udseettes for
store maengder vand i forbindelse med daglige hygiejnerutiner.
Avance Solo Border-bandagen bgr kun appliceres og skiftes af
sundhedspersonale.

Der ma ikke foretages endringer af dette udstyr (pumpe,
beholder, slanger, bandage), da enhver @ndring i veesentlig grad
kan kompromittere dette systems funktion.

Pumpen ma ikke skilles ad.

Produkter i Avance Solo NPWT-systemet ma ikke anvendes
sammen med produkter fra andre NPWT-systemer.

¢ Undlad at klippe i slangen eller lgsne den fra beholderen.
o Klip ikke i bandagen. |

* Hold pumpen uden for raekkevidde af rentgen- eller |
scanneromradet ved CT-scanninger og rgntgenundersggelser.
Hvis pumpen er inden for et CT-scannings- eller |
rentgenomrade, skal du kontrollere, at pumpen fungerer
korrekt efter proceduren. |

e Avance Solo-pumpen er ikke beregnet til brug ombord pa fly. |
Tag batterierne ud under flyrejser.

e Avance Solo NPWT-systemets produkter leveres sterile. Ma |
ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller har
veeret dbnet for anvendelse. M ikke resteriliseres. \

 Avance Solo-pumpen er kun beregnet til brug pé en enkelt ‘
patient.

¢ Avance Solo Border-bandagen, Avance Solo-skummet og |
Avance Solo-beholderen pa 50 ml er til engangsbrug.

e Produkter i Avance Solo NPWT-systemet ma ikke genanvendes.
Hvis produktet genanvendes, kan det begynde at fungere |
darligere, og der kan forekomme krydskontamination.

* Sgrg for, at batterildget p& Avance Solo-pumpen er lukket under ‘
behandling. |

* Muligheden for elektromagnetisk interferens i alle miljger
kan ikke elimineres. Vaer forsigtig, hvis pumpen er i naerheden |
af elektronisk udstyr sdsom tyverisikringsudstyr eller
metaldetektorer, og sgrg for, at den fungerer korrekt i henhold |
til afsnit 7.2 Avance Solo NPWT-systemet - normal brug.

6.  Brugsanvisning
6.1. Overvejelser fgr brug

Avance Solo NPWT-systemet er indiceret til fiernelse af let til |
moderate maengder ekssudat.

Som rettesnor:

Let vaeskende sar er op til 0,6 g/cm? s&romrade/24 timer (0,6 |
9/0,16 tomme? sdromrade/24 timer). Moderat vaeskende sar

eroptil 1,1 g/cm? sdromré&de/24 timer (1,1 g/0,16 tomme? |
séromrade/24 timer). 1 g ekssudat anses for at veere lig 1 ml.

N&r Avance Solo NPWT-systemet anvendes p& moderat vaeskende
sar, ber stgrrelsen af saret ikke overstige 25 % af bandagens |
sarpudeomrade. Kontrollér, at sarpuden overlapper sarets kanter

med mindst 1,5 cm (0,6 tommer). |

Veelg Avance Solo Border-bandagen for at sikre, at saret er |
tilstreekkeligt daekket af sarpuden. Afhaengigt af patientens

primaere position skal overfgrselsporten pa bandagen placeres |
overst i forhold til saret. Slangen skal anbringes pa en made, sa

den ikke bgjes og knaekkes eller er til gene for patienten. |
Sar, som er dybere end 0,5 cm (0,2 tommer), kraever sandsynligvis
Avance Solo-skum som sérfyldningsmateriale for at sikre, at |
bandagen kan f3 teet kontakt med alle omrader i sdrbunden. |
Ved applicering af stgrre bandager bgr sdret generelt ikke veere

dybere end 2 cm (0,8 tommer). |
Hvis der er store maengder ekssudat, bgr anvendelse af traditionel
NPWT overvejes, indtil niveauet af ekssudat er let til moderat, og ‘
derefter kan patienten overga til Avance Solo NPWT-systemet. [

6.2. Opsaetning af pumpen ‘
1. Seet beholderen pa pumpen ved at skubbe beholderen, til den
klikker fast i begge sider. |
2. Szt beholderens slange ind i holderen pd bagsiden af pumpen. ‘
3. Seet batterierne ind i pumpens batteriholder. Sgrg for, at den
positive terminal (meerket +) og den negative (maerket -) pa |
hvert batteri passer med "+/-"-maerkaten i batteriholderen.
Luk batterirummet ved at skubbe l3get pa plads igen. ‘

7.2. Avance Solo NPWT-systemet - normal brug

Avance Solo-pumpen afgiver fglgende synlige og hgrbare signaler for at informere brugeren om, at Avance Solo NPWT-systemet

fungerer med normal drift.

7.3. Avance Solo NPWT-systemet - alarmer og fejlfinding

Avance Solo-pumpen afgiver fglgende synlige signaler og hgrbare alarmer for at informere brugeren om, at der er risiko for |

funktionstab og dermed utilstraekkelig/manglende behandling.

HORBAR ALARM 0G

SYNLIG ALARM BESKRIVELSE

FUNKTION KOMMENTAR

HORBAR 0G SYNLIG

DISPLAY BESKRIVELSE

MULIG ARSAG KOMMENTARER TIL FEJLFINDINGEN ‘

. Pumpen aktiveres i en kort
periode.

Automatisk selvtest udferes, nar
batterierne erisat korrekt i pumpen
og er en bekreeftelse pd, at pumpen

grenne startknap to gange hvert
minut.

2. Alle lysindikatorer pd pumpen .
blinker p3 skift. er klar til brug.
3. Pumpen udsender hgrbare Automatisk selvtest
notifikationer: medium frekvens
efterfulgt af hgj frekvens
1. Nar pumpen opstartes, blinker 1. Bekreefter, at det korrekte
den grgnne startknap en gang undertryk er opndet.
hvert sekund i 15 minutter. 2. Bekreefter, at pumpen fungerer
2. Under normal drift blinker den korrekt, og at behandlingen

Behandlingsfunktion

opretholdes.

. Pumpen udsender to korte,
hgrbare notifikationer

2. De hgrbare notifikationer

gentages hvert 15. minut, s&

leenge behandlingen er pa

pause.

Bekreefter, at pumpen og
behandlingen er pa pause.

Efter 60 minutter genstarter pumpen
automatisk behandlingen.
Pausefunktion

. Alle lysindikatorer blinker med
hgj intensitet.

Pumpen udsender tre hgrbare
notifikationer: en hgj og en
mellemhgj tone efterfulgt af en
lavfrekvent tone.

N

Behandlingen er afsluttet

Behandlingstiden pa 14 dage er
afsluttet.

1. Indikationslyset for leekage
blinker en gang i sekundet.

2. Hvis det negative tryk ikke
opretholdes:

e Forbliver lysindikatoren for
luftleekage aktiv og blinker en
gang hvert sekund

¢ Udsender pumpen gentagne
gange en hgrbar alarm

e Seetter pumpen behandlingen
pé pause

Foretag en eller flere af fglgende |
handlinger for at afhjeelpe en
leekage: |
Tryk rundt i kanten p3 bandagen
for at forbedre kontakten til huden, ‘
eller applicér flere fikseringsstrimler |
i kanten af bandagen, hvis det er
ngdvendigt. |
Kontrollér, om beholderen sidder
ordentligt fast pd pumpen. |
Serg for, at slangen sidder godt fast ‘
pa beholderen.
Kontrollér, om bandagens slange |
sidder ordentligt fast pa beholderens
slange. ‘

Laekagealarm
Det negative tryk kan ikke
etableres p& grund af en
luftleekage i systemet

1. Indikationslyset for blokering
blinker en gang hvert sekund.

N

. Hvis blokeringstilstanden
fortsaetter:

¢ Forbliver lysindikatoren for
blokering aktiv og blinker en
gang hvert sekund

¢ Udsender pumpen gentagne
gange en hgrbar alarm

e Seetter pumpen behandlingen
pé pause

Blokeringen kan afhjeelpes ved at
udfgre en eller flere af folgende |
handlinger:

Serg for, at slangerne ikke er
Blokeringsalarm afklemte. |
Det negative tryk opnas
ikke pa grund af en
blokering

Serg for, at slangerne ikke er
knzekkede. \

Hvis beholderen er fuld, skal den ‘
udskiftes i overensstemmelse
med vejledningen til udskiftning af |
beholderen.

1. Indikationslyset for batteriet
blinker en gang hvert femte (5.)
sekund, nar der er op til 24 timers
batteritid tilbage.

2. N&r der er mindre end fire (4)
timers batteritid tilbage:
o Forbliver lysindikatoren for
batteri aktiv og blinker en gang
hvert sekund

* Udsender pumpen gentagne
gange en hgrbar alarm

S&dan afhjeelpes en alarm for lav \
batteristand:

Skift batterierne i overensstemmelse
med vejledningen for batteriskift. |

Brug kun den litiumbatteritype og
-model, der er angivet for dette ‘
produkt af Molnlycke Health Care - |
se afsnit 8.

Alarm for lav
batteristand

Pumpen udsender en kort, hgrbar
notifikation

Ugyldigt tryk pa en knap

Hvis der er foretaget et ugyldigt tryk
pé en knap

1. Indikationlysene for laekage,
batteri og blokering blinker
samtidigt en gang hvert sekund.

2. Pumpen udsender gentagne
gange en hgrbar alarm.

Pumpen har en intern fejl og kan
ikke startes. ‘
Kontakt sundhedspersonalet eller ‘
Mélnlycke Health Care.
Alarm for intern fejl |

4. Nar batterierne er sat korrekt i, udfgrer pumpen en automatisk
selvtest.

5. Nar selvtesten er udfgrt, bliver pumpen pa pause, indtil den
startes. Mens pumpen er pa pause, gentages en hgrbar
notifikation hvert 15. minut. Start behandlingen ved at trykke pa
og holde pumpens grgnne startknap nede og slippe den efter to
(2) sekunder.

Hvis pumpen ikke starter straks, starter den automatisk efter
60 min.

Nar der for forste gang saettes batterier i pumpen, starter en intern
timer. Dokumentér dato og tidspunkt for behandlingens start i
patientens noter. Avance Solo-pumpen har en levetid p& 14 dage
fra den fgrste isaettelse af batterier. Det er ikke muligt at genstarte
pumpen, nar behandlingstiden er afsluttet.

6.3. Procedure for applicering af bandagen

Ved applicering bruges rene/aseptiske eller sterile teknikker i
overensstemmelse med den lokale protokol.

6. Rens og debridér sarbunden som anvist af sundhedspersonalet.
7. Rens den omkringliggende hud, og dup omradet tgrt.

8. Fjern eller afdaek skarpe kanter og knoglefragmenter med et
ikke-klzebende sarkontaktlag pa grund af risiko for punktering af
organer eller blodkar under negativt tryk. Dokumentér brugen af
sérkontaktlag i patientens noter.

9. Hvis der anvendes et sérfyldningsmateriale, skal du se afsnit 6.5
Applicering med sarfyldningsmateriale.

.Beslut, i hvilken retning bandagen skal appliceres for at

undgé bgjninger og knaek af slangen og for at undgd ubehag

for patienten. Afhaengigt af patientens primaere position skal
overfgrselsporten pa bandagen placeres gverst i forhold til saret.

11.Tag fat i den midterste del af bandagens beskyttelsesfilm, og hiv i
den for at fritlaegge den kleebende overflade.

12. Placér bandagen midt pa saret uden at straekke den, og serg for,
at bandagens kanter og overfgrselsporten sidder pa intakt hud.

13.Fjern forsigtigt resten af bandagens beskyttelsesfilm. Start med
den leengere del af beskyttelsesfilmen, vaek fra slangen. Straek
ikke bandagen under appliceringen. Glat bandagen ud for at
fierne eventuelle folder, og tryk forsigtigt for at sikre kontakt
mellem bandagen og sarbunden.

14.Tilslut beholderslangen til bandageslangen ved hjeelp af

konnektorerne for enden af hver slange. Sgrg for, at slangerne
ikke er afklemte.

o

15. Start behandlingen ved at trykke pa og holde den grgnne
startknap nede. Slip den efter to (2) sekunder, s& pumpen
aktiveres, og den grgnne startknap blinker. Undertrykket skal
opnas inden for to (2) minutter efter pumpens start.

16.Nar undertrykket er pafgrt, vil bandagen traekke sig sammen og
veere fast at rgre ved. Nar bandagen ser rynket ud, betyder det, at
undertrykket er opnéet og opretholdes.

17. Hvis det er sveert at opnd undertryk, skal bandagen justeres. Tryk
pé bandagens kanter for at forbedre kontakten med huden. Sgrg
for at undgé rynker og huller ved bandagens kanter.

6.4. Fikseringsstrimler

18.Begynd at paszette fikseringsstrimler, nar undertryk er opnet.
Fikseringsstrimlerne leveres i to forskellige bredder, der
skal anvendes ud fra de behov, bandagen skal daekke. Adskil
strimlerne, og st en pé ad gangen for at sikre og opretholde en
teet forsegling.

19. For hver fikseringsstrimmel skal du gribe fat i den midterste del

af beskyttelsesfilmen (meerket “1") og treekke for at fritlaegge
den kleebende overflade.

20. Placér fikseringsstrimlen langs bandagens kant uden
at straekke den og med overlap pa huden for at fiksere
bandagens kanter. Fjern forsigtigt den resterende
beskyttelsesfilm og undgé samtidig, at bandagen rynker.
Glat fikseringsstrimlerne ud for at fierne eventuelle folder.

21.Fjern stottefilmen (maerket “2).

Hvis bandagen ikke ser ud til at have trukket sig sammen og
ikke er fast at rgre ved, s& undersgg den, og forsegl den igen,
hvis det er ngdvendigt.

6.5. Applicering med sarfyldningsmateriale

22.Klip skummet i en passende stgrrelse, der svarer til
sarkavitetens mal.

23. Klip ikke skummet lige over saret, da der kan falde
fragmenter ned i saret. Sgrg for, at der ikke efterlades
fragmenter af sarfyldningsmaterialet i saret eller pa
sérkanterne, ndr bandagen appliceres.

24. Fyld sdrkaviteten uden at overfylde den, da det kan skade
vaevet, pavirke fjernelsen af ekssudat eller forringe
dannelsen af undertryk. Sgrg for, at alle skumstykkerne, der
er anbragt i séret, er i kontakt med hinanden. Overvej brug
af et ikke-klaebende sdrkontaktlag (Mepitel) for at beskytte
skrgbeligt vaev.

. Sarfyldningsmaterialet ma ikke placeres p& intakt hud eller
pa overfladiske suturer eller retentionssuturer.

26.Dokumentér antallet af anvendte

sarfyldningsmaterialestykker i patientens noter.

Fortsaet med appliceringen af Avance Solo Border-bandagen

som instrueret i afsnit 6.3 Procedure for applicering af

bandagen. Sgrqg for, at bandagen er i kontakt med skummet.
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6.6. Hyppighed af bandageskift

Hyppigheden af bandageskift skal afhaenge af sérets og den
omkringliggende huds tilstand eller af den godkendte kliniske
praksis.

Ved let vaeskende sér er hver bandage beregnet til brug i op til
syv dage. Ved moderat veeskende sar kan det vaere ngdvendigt
med hyppigere bandageskift.

Hvis Avance Solo-skummet bruges sammen med bandagen,
skal bandagen og skummet skiftes hver 48.-72. time, men ikke
under tre gange om ugen, eller efter laegens anvisning.

BEMZARK: Der kan forekomme vaevsindvaekst, hvis bandagen
eller sarfyldningsmaterialet ikke skiftes i overensstemmelse
med anbefalingerne eller sarets tilstand hos den enkelte
patient.

6.7. Procedure for fjernelse af bandagen
Udfgr falgende trin for at fijerne bandagen:

27. Hvis pumpen stadig er aktiv, seettes den pa pause ved at
trykke pa den grgnne startknap og slippe den efter to (2)
sekunder.

28. Afklem slangen pa béde beholderen og bandagen ved at
placere glideklemmerne ved siden af konnektorerne og lade
dem glide hen over slangerne, til de sidder fast.

29. Adskil beholderens slange fra bandagens slange ved at
trykke pa begge sider af konnektoren og treekke delene fra
hinanden.

30. Treek forsigtigt det ene hjgrne af fikseringsstrimlernes
film tilbage, og streek bandagen for at ggre det nemmere
at bryde forseglingen. Fortsaet med denne teknik (i
harvaekstens retning), til filmen er taget helt af.

31.Fjern bandagen ved at traekke den i sarets retning, ikke pa
tvaers af sdret. Traek forbindingen af langs overfladen hele
vejen, uden at lgfte bandagen vinkelret pa saret.

32. Hvis der er anvendt sarfyldningsmateriale, skal det fiernes
forsigtigt. Hvis sarfyldningsmaterialet klaeber til sdrbunden,
kan fugtning af bandagen overvejes. Sgrg for, at der ikke

efterlades fragmenter af sérfyldningsmaterialet, nar bandagen

skiftes.
Hvis patienten oplever smerter ved aftagning af bandagen, kan

det overvejes at bruge et smertestillende middel ved bandageskift

efter laegens anvisning. Tjek i patientens journal for at sikre, at
alle anvendte materialer er blevet fjernet.

6.8. Udskiftning af beholderen

Behovet for at udskifte beholderen kan ses ved enten visuel
inspektion af beholderens fyldningsniveau gennem det
gennemsigtige vindue pa bagsiden af beholderen eller ved en
pumpeblokeringsalarm.

Gor folgende for at udskifte beholderen:

33. Hvis pumpen er aktiv, saettes den pa pause ved at trykke pa
den grgnne startknap og slippe den efter to (2) sekunder.

34. Afklem slangen pa bade beholderen og bandagen ved at
placere glideklemmerne ved siden af konnektorerne og
lade dem glide hen over slangerne, til de sidder fast. Ved
at afklemme slangerne minimeres vaeskelaekage, nar
beholderen kobles fra bandagen.

35. Adskil beholderens slange fra bandagens slange ved at trykke
pa begge sider af konnektoren og treekke delene fra hinanden.

36.Tag beholderen af ved at skubbe til fiederknapperne p& begge
sider og treekke i dem.

37.Set en ny beholder pd pumpen ved at presse beholderen ind,
til den klikker fast i begge sider. Behandlingen fortsaettes ved
at koble beholderens slange til bandagens slange, frigere
klemmen pa bandagens slange og genstarte pumpen ved
at trykke pa den grgnne startknap og slippe den efter to (2]
sekunder.

6.9. Udskiftning af batterierne

Pumpen indikerer, hvornr der er lav batteristand, som beskrevet
i afsnit 7. Indikatorer, alarmer og fejlfinding i Avance Solo NPWT-
systemet. Batterierne skal udskiftes, nar pumpen afgiver en
alarm for for lavt batteriniveau eller efter 7 dage. Brug kun den
litiumbatteritype og -model, der er specificeret for dette produkt
af Mélnlycke Health Care - se afsnit 8.

Udfer falgende trin for at udskifte batterierne:

38. Hvis pumpen stadig er aktiv, szettes den pa pause ved at trykke

pa den granne startknap og slippe den efter to (2) sekunder.

39. Luk batteriholderen op ved at lade l&get glide til side. Tag
batterierne ud. Saet nye batterier i, og kontrollér, at den
positive terminal (mzerket +) og den negative (meerket -) pa
hvert batteri passer med "+/-"-maerkaten i batteriholderen.
Luk laget til batteriholderen.

6.10. Daglig brug

Seet behandlingen pa pause ved at trykke pa og holde pumpens
gronne startknap nede og slippe den efter to (2) sekunder. N&r

pumpen er sat p3 pause, starter den automatisk igen efter 60 min.

Start behandlingen igen ved at trykke pé og holde den grgnne
startknap nede og slippe efter to (2) sekunder, indtil pumpen
aktiveres, og den grgnne startknap blinker.

Kontrollér jeevnligt, at der stadig er undertryk ved at observere
pumpens synlige og hgrbare notifikationer og alarmer. Bandagen
skal vaere trukket sammen og foles fast at rgre ved.

Hvis der er risiko for, at huden far trykskader af slangerne og

lynkoblingerne, skal der placeres en blgd silikonebandage mellem

huden og slangerne for at beskytte huden.

Anbring pumpen et sikkert sted, og sgrg for at opfange synlige og
hgrbare notifikationer og alarmer fra pumpen.

Pumpen med beholder eller bandagen ma ikke udszettes for
vandsprgjt i forbindelse med daglige hygiejnerutiner. Ved let |
badning skal behandlingen szettes pa pause ved at trykke pa den
grenne startknap pa pumpen og holde den inde. Slip den igen |
efter to (2) sekunder. Afklem beholderens slange og bandagens
slange, og kobl pumpen med beholderen fra bandagen. Serg for, ‘
at bandagens slange ikke nedsaenkes i vand.

Pumpen kan renggres ved at tgrre den af med en fugtig klud
eller med et ikke-slibende rengeringsmiddel. Pumpen m& ikke |
anbringes under rindende vand.

Avance Solo-pumpen er kun beregnet til brug pé en enkelt patient [
i en periode pd 14 dage. |

6.11Bortskaffelse ‘

Avance Solo-pumpen er beregnet til brug pa en enkelt patient

og er batteridrevet. Efter brug skal batterierne tages ud af |
pumpen. Bortskaf batterierne i henhold til lokale regler, gaeldende
lovgivning og i overensstemmelse med WEEE-direktivet (om affald |
af elektrisk og elektronisk udstyr). Overvej at aftgrre pumpen

med ikke-slibende renggringsmiddel, hvis dekontaminering er ‘
pakraevet. |

Avance Solo Border-bandagen, Avance Solo-beholderen pa 50

ml og Avance Solo-skummet er til engangsbrug. Efter brug skal |
produkterne bortskaffes som klinisk affald i overensstemmelse

med lokale bestemmelser. \

Se pa www.molnlycke.com/wastehandling, eller kontakt din lokale ‘
Mélnlycke Health Care-repraesentant for at fa mere at vide om
sikker bortskaffelse. |

7.  Indikatorer, alarmer og fejlfinding i Avance Solo NPWT- |
systemet

Avance Solo-pumpen har hgrbare og synlige notifikationer og ‘

alarmer, som informerer brugeren. Placér Avance Solo-pumpen |

séledes, at det sikres, at synlige og hgrbare alarmer kan opfanges

af patienten og sundhedspersonalet. ‘

7.1. Indikatorer i Avance Solo NPWT-systemet ‘
SKARM LYSINDIKATOR \
VA Leekage |
—_— \
pie N Blokering

b

Lavt batteri |

8.  Specifikationer for Avance Solo-pumpen

Nominelt undertryk -125 mmHg
Maks. undertryk -150 mmHg
Funktion Konstant
Mal Avance Solo-pumpe og -beholder 50 ml 125x68x30 mm
Vagt Avance Solo-pumpe og -beholder 50 ml < 130 g
Anvendt del Bandage, type BF
Batteri 2x AA 1,5V Energizer L91
Beskyttet mod indtraengning af fingre og lignende genstande. Beskyttet mod
P22 vanddraber ved placering i 15° vinkel. Klassifikationen er kun geeldende, nar
batterilaget er lukket.
Opbevaring I?nrg?veer:él;rtfy—fig&100r2gir\$r;de fugtighed 10-75 % ikke-kondensdannende,
Transport l"e-nrr‘;ipveerr?étejrt;?lf}%%i’%éo[;nhg;\;ende fugtighed 10-90 % ikke-kondensdannende,
1 brug Temperatur -5-40 °C, omgivende fugtighed 15-90 % ikke-kondensdannende,

omgivende tryk 700-1060 hPa

Lavprioritetsalarm, alarmstyrke 60 dB(A)

Alarmer for laekage, blokering, lavt batteri, intern fejl.

Informationsnotifikationer med lavere

prioritet end alarmer

behandling afsluttet, laekage, blokering, lavt batteri.

Pausetilstand, behandlingstilstand, ugyldigt tryk pa knap, pumpe udfgrer selvtjek,

Grundfunktion

Aktivering af lavprioritetsalarmer inden for to timer ved fald i nominelt undertryk.
Undertrykket ma ikke overskride maks. undertryk i mere end 5 minutter.

9.  Sikkerhed

Avance Solo NPWT-systemet overholder de generelle sikkerhedskrav for elektromedicinsk udstyr (IEC 60601-1). Avance Solo NPWT-
systemet er beregnet til pleje i hjemmet (IEC 60601-1-11).

Overholder AAMI-standard ES60601-1, AAMI IEC-standard 60601-1-8 og AAMI-standard HA60601-1-11.
Certificeret iht. CSA-standard C22.2 Nr. 60601-1, CSA-standard C22.2 Nr. 60601-1-6, CSA-standard C22.2 Nr. 60601-1-8 og CSA-

standard C22.2 Nr. 60601-1-11.

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Avance Solo-pumpen er testet i henhold til kravene i IEC 60601-1-2. Overskridelse af testniveauer kan forarsage forringelse af

undertrykket eller undertryk, der overstiger specifikationerne. Pumpen udsender muligvis ikke alarmsignaler.

ADVARSEL: Det skal undgés at bruge udstyret ved siden af eller liggende oven pa andet udstyr, da det kan medfgre, at det ikke fungerer
korrekt. Hvis det er ngdvendigt at bruge udstyret pa denne méde, skal der holdes gje med dette og andet udstyr for at sikre, at delene

fungerer normalt.

ADVARSEL: Transportabelt RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner) m4 ikke
bruges mindre end 30 cm fra Avance Solo-pumpen. | modsat fald kan det betyde, at funktionen af dette udstyr begraenses.

Elektromagnetiske emissioner

Avance Solo-pumpen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret herunder.

EMISSIONSTESTS OVERENSSTEMMELSE | VEJLEDNING VEDR. ELEKTROMAGNETISK MILJ@
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Avance Solo-pumpen benytter kun RF-energi til interne funktioner.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B

Harmoniske emissioner I[EC
61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsfluktuationer/
flimmeremissioner IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Avance Solo pumpens RF-udsendelser gor den velegnet til brug
i hjemmenmiljger og pa hospitaler, bortset fra i naerheden af

hgjfrekvent kirurgisk udstyr

Elektromagnetisk immunitet

Avance Solo-pumpen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret herunder.

GRUNDLAGGENDE IMMUNITETSTESTNIVEAUER
IMMUNITETSTESTS EMC STANDARD-
PR@GVNINGSMETODE Hospitalsmilje Pleje i hjemmet

Elektrostatisk udladning 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2KV, £4kV, + 8KV, £ 15 kV luft
Feltb&rne RF EM-felter 61000-4-3 3V/m 10V/m

80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Neerhedsfelter fra tradlgst RF- 61000-4-3 Minimum 30 cm separationsafstand til radiosender
kommunikationsudstyr
Nominelle 61000-4-8 30 A/m
stremfrekvensmagnetfelter 50 Hz eller 60 Hz
Anbefalede sikkert f ie mellem RF-sendere og Avance Solo pumpen IEC 60601-1-2:2014 Tabel 9
Frekvens . . Immunitetstestniveau
band (MHz) Service Maks. effekt (W) Min. afstand V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 meter 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 meter 28
704-787 LTE-band 13, 17 0,2 0,3 meter 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 meter 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 meter 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 meter 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 meter 9

11. Forsigtig

Avance Solo NPWT-systemet skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning. Brugsanvisningen skal leeses,

for systemet tages i brug, og den skal veere til radighed under brugen. Undlades det at laese og satte sig ind i brugsanvisningen,
kan det medfgre, at systemet bruges forkert og ikke fungerer korrekt. Disse instruktioner er en generel vejledning i anvendelsen
af produktet. Konkrete medicinske spargsmal skal rettes til en lage.

12. Andre oplysninger

Eventuelle alvorlige ulykker, der matte forekomme i forbindelse med Avance Solo NPWT-systemet, skal indberettes til

Mélnlycke Health Care og til den lokale kompetente myndighed.
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H ouokeun éxet anooTelpwBei pe
0€eidlo Tou atBuleviou

® Na pnv enavaxpnotponoteirat
A Mpoooxn, deite TIg 0dnyieg xpnaong

|1 Xpnotponoleite povo pnarapieg Aiou, TUMou Kat
@ povtéAou nou kaBopizeTat yla auto To npolov ano
Tnv Mélnlycke Health Care, BA. Mapaypago 8.

@ AkolouBeire TIG 00Nnyieg xpnong

\'//

Meploplopodg Beppokpaciag

Na dwatnpeirat oteyvo
Na Satnpeirat pakpia anéd Bpoxn

Na diatnpeitat pakpld and nAwakn akTvoBoAia
Na dwatnpeitat pakpla anoé Beppotnta

ZX
g Xpnon £wg / Hpepopnvia AnEng

[sN]

Ap1Bpog katahoyou

Kwdikog naptidag

ZELPLaKOG aplBpog

To Zuotnpa NPWT Avance Solo npoopizgetat yia xprion and
€NayyEAATIEG UYELaG, UNO TIG OUCTATELG QUTMY TwV 03NYLGY.
xpnong. MAnpogopieg yia aoBeveig n pn enayyeApartieg napexovrat
0€ EEXWPLOTO EYXELPIDLO xpriong acBevav, Siabéatuo and tn
Mélnlycke Health Care. O enayyeAuariag uyelag npénetva
€€00QAAITEL TNV NAPOXN TOU EYXELPLOiOU Xpnang acBeviv oToug
aoBeveig n un enayyeApariec, avrioTowxa.

la Tn ouvrayoypapnaon Bepaneiag oe kat' oikov ppovtida, o
enayyeApatiag uyelag nou ekTeAEL TN cuvtayoypapnaon nNpeneL va
entBeBalwoel 6TL 0 a0BEVAG 1M 0 LOLWTNG PPOVTLOTNG KATAVOEL TOV
TPOMO XPNONG KAl ToV TPOMNO XELPLOPOU TNG avTAlag Kat Tou Goxeiou
o€ kaBnpepwvn Baon. O ouvrayoypapwy enayyeApariag vyeiag
npénet va entBeBalmoel 6TL 0 aoBeEVAG N 0 LOLWTNG PPOVTLOTAG
Hnopel va avTAn@Bel TG NXNTIKEG Kal ONTIKEG ELOOMOLNCELG

Kal TOUG ouvayeppoug TNG aviAlag Kat va avTideTwnioet niBava
npoBAnpaTa Baoel Twv 0dnyLv Tou eyXeLpLdiou Xpnong acBevavy.
Ot aoBeveig n un enayyeApatieg oupBouleUovTal va ENLKOWVWVOUV
He Tov enayyeAparia uyelag nou eKTeAel Tn ouvrayoypd@naon, o€
nepinTwon onoLacdnnoTe AvNoUXiag OXETIKA HE TNV aoQaAn xpnon
Tou Zuotnpatog NPWT Avance Solo.

1. Meplypapn npoiovrog
To LUoTnpa Bepaneiag Tpaupdtwv ApvnTikig Mieang (NPWT)
Avance Solo anoreAeitat ano tnv AvrAia Avance Solo, To Aoxeio
50 ml Avance Solo, To EniBepa Opiwv Avance Solo kat Tov Appo
Avance Solo nou ouvtaTouv ano Kowvou €va cUoTnpa dLaxeiplong
TPAUPATWY PE TNV Epappoyn Bepaneiag TpaupaTwy apvnTikng
nieong.
AvtAia Avance Solo, avrAia XpNaong oe évay aoBevn pe )\slwupvlc
pnatapiag kat Slapketa Zwng 14 npepay, )\enoupvlcc £VOG
KOUWMIOU, JE OMTIKOUG Kal NXNTIKOUG auvayeppoUg Kat
€100MOLNOELG
Aoxeio 50 ml Avance Solo, doxeio piag xpnong ouvdedepévo
oTnv avTAia, yta Tn oUAOYN Uyp@v Kat eEIOPWOEWY TPAUPATWY
Eni@epa Opiwv Avance Solo, anoppopntiko, dtanveéov enibepa
piag xpnong ano anaAn otiikovn pe ouvnppévn BUpa peTapopag
Kal GKPUNKEG Talvieg oTepéwang
Agpdg Avance Solo, appoc noluoupeBavng nAnpwong
TPAUPATWY piag XpNong, yla KOWOTNTEG TpauPaTwy
To XUotnpa NPWT Avance Solo dtatnpei Tnv apvnTikn nieon
ovopaoTika ota -125 mmHg oTo Tpalua Kat entrpénet Tn
Olaxeiplon e€OPMOEWY pe anoppopnon Kat e§atpion oto EniBepa
Opiwv Avance Solo. Ot nepurTég 610pwoeLg cUAEYovTat aTo Aoxeio
50 ml Advance Solo.

To Zuotnua NPWT Avance Solo npoopizeTat yia xpnon o€ eVAAKEG.

ZuoTaTikd uAkoU

EniBepa, Tawvieg otepéwang: noAuatBulévio, noAuoupeBavn,
NOAUEGTEPAG, UNEP-AMOPPOPNTIKG HOPLa, iveg BLokozNg, anaAn
OLMKOVN, KOANTIKO MOAUGKPUALKO

Appdg: nohuoupeBavn

Aoxeio: nohuavBpakiko, noAuoupeBavn

AvrAia: nohuavBpakiko, akpulovitpihio-Boutadiévio-oTupévio,
BepponAacTIKO EAAOTOHEPEG

ZwAnvwoeig e oplyKTnpeg: BepPonAaoTIKO ENAOTONEPEG
Baolopévo oe noAUoAepivn, noAuatBurévio

ZUVOETEG: akpUAOVLTPIAO-BOUTAOLEVIO-OTUPEVLD, BEPHONAAOTIKA
oAe@ivn, noAuatBulevio

2. Evdeigeig xpnong

To XUotnpa NPWT Avance Solo npoopizeTtat yia xpnon o acBeveig
nou Pnopouv va weeAnBolv anod Tn Slaxeiplon TPAUPATWY PE TNV
epappoyn Bepaneiag TPAUPATWY APVNTIKNG NIEONG, EIOLKA APOU N
OUOKeun pnopet va NpowBnoeL TNV ENOUAWCN TPAUPATWY PECW TNG
anopakpuvong e§LOPWOEWV KAl HOAUCHATIKMY OUGLMV.

To Zyotnpa NPWT Avance Solo npoopizetat yia anopdkpuven
XapnAdV EwG PETPLOV NOCOTATGV EELOPOEWY anod xpovia, ofela,
TPAUATIKA, UNOEELT KaL BLAVOLKTIKA TPaUKAT, £AKn [onwc
dLaBnTika, AEBIKA N NiETNG), XEPOUPYIKG KAELOPEVEG TOHEG,
nTEPUYLA Kal JOOXEUPATA.

Eviaio oUoTnpa anooTelpwpévav ppaypov
latpikn ouokeun

Na pnv enavaxpnotponoteirat av n
OUOKeUaaia gival KateoTpappévn
Kataokeuaotng

Mn aopaing yia MRI

lMeploptopog uypaoiag

Meploplopdg atpooalplkng nieong

e

Epappozopevo pépog Tunou BF

ETLCLASSIFIED

@.

Mpootacia elwodou

Znpavon ETL

Texwploth anokopdn anoBANTWY NAEKTPLKOU Kat
nA\ekTpovikoU e€onhopou (WEEE)

To oUoTnpa €xet SLapKeLa ZwnG Ewg 14 NpEPEG

M Awppon /Alaguyn
-~ .
RO Opaypog

XapnAn pnatapia

To XUotnpa NPWT Avance Solo npoopizetat yia xpnon ano
enayyehuarieg uyelag yia Bepaneia oe aoBevels oe uyelovoptkeg
€YKATAOTACELG Kal KaT™ oikov nepiBaAyn.

3. Avrevdeielg

To Zuotnua NPWT Avance Solo avrevdeikvutal oe aoBeveig pe 1ig

napakatw nabnoeLg:

¢ KakonBela oTo Tpavpa i Ta opta Tou TpavpaTog

¢ Mn Bepanegupévn Kat nponyoUpeva entBeBatwpevn
oaoTeopueAiTdO0

* Mn evrepika Kat pn dlavolypéva oupiyyta

o NekpwTIKOG LOTOG e £0XApa

* EkreBelpéva velpa, aptnpiec, pAEBeG N 6pyava

* EkTeBelpévo avaoTopwTikO onpeio

4. TpogldonolnoeLg
¢ H epappoyn Tou NPWT pnopei va au§noet Tov kivouvo
awpoppayiag. Ze nepintwon ekdNAwONG awpvidiag n au§npévng
atpoppayiag, AaBete apéowg pETpa yla Tn dLaKonn TNG Kat
ZNTNOTE aPEOWG LaTpikn BonBeta.
Ot aoBeveig pe uynAo kivduvo atpoppayiag, onwg acBeveig
nou AapBavouv avtinnkTikn Bepaneia n ue Tpononotnpévn
awloaTaon, NPENEL va eNttnpolvTal oTeva oTn GLapKeLa TNG
Bepaneiag. EapuooTe aluooTacn npw Tnv epappoyn Tng
Bepaneiag.
Ot aoBeveig pe KivOuvo alpoppaytkev entnAOK®OV Adyw,
M.X. L0TOPLKOU AYYELAKNG avaoTopwang n elBpauctwy,
AKTWVOBOANPEVWY, CUPAHHEVWY N HOAUCHEVWY ALHOPOPWV
ayyeiwv Ba npEnet va emrnpolvTal oTeva oTn SLAPKELD TNG
Bepaneiag.
Ot aoBeveig nou unoBaMovrat oe NPWT xpnzouv uuxvn(;
napakohouBnong. EAEyxeTe TaKTIKG TNV EVEPYN KaTaoTaon
G Bepaneiag apvnTikng nieong. To eniBepa npenet va eivat
ouaTaApévo kat otaBepo otnv apn. Eav xpelaotei va dtakonet
n Bepaneia, 0 xpovog Nou £xet NAPEABEL Xwpig apvnTIKN nieon
Ba npénet va eival oUPPWVOG e TIG 0dnyieg Tou enayyeAuaria
uyeiac.
®povrioTe n avrAia Kat ot cWANVGOOELG and To enibepa Kat
T0 doxeio, oL ypnyopol oUvdeopoL Kat n BUpa peTapopac va
TonoBeToUvTaL E TPOMO NMOU KATAPYEL TOV Kivouvo

- anoTunwpaTwy

- HoAuvong

- nayideuong A oTpayyahiopou

- OUOTPOPAG N PPAYLOU TNG CwAVWENG

- £kBeong oe nnyéc BeppoTnTag
Kahoyre f apatpéoTe Ta atxpnpa akpa i 0oTa oTo Tpalua, npw
ano Tnv epappoyn Tou entBepatog, Adyw Tou Kwvduvou dlaTpnong
0pYAavwV Kat alpo@opwy ayyeiwv.
Eav anawrnBet anwvidwon, anoouvd€oTe Tnv aviAia Kat agatpéoTe
10 eniBepa, €av epnodizel n B€on Tou.
H AvtAia Avance Solo 6ev eivat aoalng yla xpnon o€
MayvnTiko Zuvioviopo (MR) kat dev npénet va petagepeTat oe
neptBaiov Anetkoviong Mayvnikou Zuvroviopou (MRI). Ta
EnBépata Opiwv Avance Solo kat o Appog Avance Solo eivat
ao@ahn ya MR. H enidpacn Tou entBéparog kat Tou agpoul o€
TEXVOUpYAHATa anetkoviong Mayvntikng Topoypagiag (MRT) /
Anetkoviong MayvnTikou Zuvroviopou (MRI) 8ev elvat yvwotn.
H Avthia Avance Solo dev npénet va xpnotponoteitat oe
neptBailovra nhoucta o€ 0§uyovo, Gnou Unapxet Kivouvog
£Kpnéng, n.x. og povada unepBapikol o€uyodvou n e Bepaneieg/
€EETAOELG PE HIKpokUpaTa. L10 eniBepa pnopet va dnputoupynBel
OTATIKOG NAEKTPLOPOG KATA TNV apaipecn Tng eNEVOUCNG ano Tig
Awpideg. AaBete unoyn eav 1o eniBepa npénet va apatpeBei ya
Aoyoug aopaleiac.
H AvtAia Avance Solo dev eivat katdAnAn yla xpion uno Tnv
napoucia eUPAEKTWV avatoBNTIK®Y.
Tpaupariopog otn onovBulikn 6ThAN/aTov vwTlaio pueld Eav o
aoBevng napouctacet autovopn duchepAe€ia (awpvidia av€non
TNG APTNPLAKEG NIEGNG N TOU KapdLakou NaApoU wg andkplon
07N 3lEyEPan ToU CUPNABNTIKOU VEUPLKOU GUGTANATOG), SlakoyTe
apéowg Tn Bepaneia yla va BonBnoeTe oTnv eAaxtoTonoinon Tng
aleBnTnplag dLEyEPONG Kat ZNTNOTE APEOWG LaTpikn BonBeta.
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la Tnv ehaxioTonoinon Tou kwduvou Bpadukapdiag, pnv
TonoBeteire To ameapa KOVTa 0TO HVEUHDVOVGOTPLKO VEUpO
Mn xpnotponoleite o€ WTIKG PEOQ, ONWG UNOXAWPLMAON
SlaAUpata i unepogeidlo Tou UOPOYOVOU APECWG NPLV anod Tn
xpnon Tou Appou Advance Solo.

Ta npotovra oto uotnpa NPWT Avance Solo neptéxouv pikpd
e€apTnpata nou Ynopolv va anoteAécouv NtBavo kivouvo
nviypou. Alatnpeite Tn oUCKEUN Hakpla and natdia.
Alatnpeite TN CUOKEUN PAKPLA ano KaTotkidLa.

Eav 1o doxeio n n avrAia ondacel, B€oTe TNV avrAia og navaon,
QVvTLKATaoTACTE TO MPOLOV HE KavoUPYLO KAl ENAVEKKIVACTE TN
Bepaneia.

MNpoguAagelg
Mpw Tnv évap€n Tng Bepaneiag, eKTUNOTE TN SLATPOPLKN
KaTaoTaon Tou aoBevoug Kal avTIHET®NiOTE 0oBapo UNOOLTIOPO.
Evoeielg nLBuvnc )\otpu)Enc n enunAok®v Ba I'IpEFIEl va
avTipeTwnizovrat apéows. Enunpeire T ouokeun, To Tpavpa, To
napakeipevo dEpPa Kat TNV KaTaoTacn Tou a0Bevoic avrioToixa,
yta va eEaopalizeTe TNV anoTeAecpaTikn kat acaAn Bepaneia
Kat aveon Tou aoBevoug.
la aoBeveig pe woxaluikég nabnoelg n kata TNy epappoyn
nepupeptkol enBépatog, anatreitat npooBeTn entrnpnon
TNG KATAOTAONG TOU TPAUNATOG, Yia TNV ano@uyn Kvouvou
unoBabpiong Tng KUkAopopiag.
H AvtAia Avance Solo eivat eEonAoPEVN HE ONTIKEG KAL NXNTIKEG
€100MN0LNOELG Kal ouvayeppoUs. BeBalwBeire 611 n peTapopa n
n TonoBETNON TNG AVTALAG ENUTPENEL GTOV XPNOTN TOV EVTONLOKO
NXNTIK@Y KAl ONTIKWVY ELO0MOLNCEWY KAl CUVAYEPH V.

‘Otav evepyonotnBei o ouvayeppoc xapnAng pnarapiag ng

AvtAiag Avance Solo, avTikataoTAGTE TIG pnarapieg Tng aviAiag.
Xpnotponoteirte povo pnarapieg ABiou, TUNOU Kat povTEAOU nou
kaBopizeTat yla autd To npoidv ano Tnv Mélnlycke Health Care,
BA. Mapaypago 8.

Ot Tawieg otepéwong nou napéxovral pe o eniBepa npénet va
£(pappozovTaL Hovo ata opla Tou entBEPaTog. Mnv epappozeTe
TAWIEG 0TEPEWONG N AANa KAeLOTa entBEPaTa KaTé PAKOG TNG
enpavetag Tpavparog entBéparog, Adyw Tou KWvdUVoU XapnAng
SlanveuoLpoTNTAG Nou propei va odnynoet oe dtaBpoxn.

H epappoyn cuyKekpLEVWY NPOloVTWY NpooTaciag dEpPATog

M N xpnon kKaBaploTiKwy NPoLOVTWY NPV anoé TNV Epappoyn Tou
€NBEPATOC PNOPEL VA ENNPEATEL TNV LKAVOTNTA TOU TEAEUTALOU
KaL TNy ac@aAn cuykOAANGn Kat dnploupyia enapkoug oppayong
TWV TAWLGV OTEPEWONG.

Mn xpnatponoteite Ta npoiovra oe aoBevn n/kat xpnotn pe
YVWoTh unepeuatoBnaia ota eloepxopeva UAKG/oTolxela Tou
npotovTog.

Eowrtepikn avanTu€n taTou pnopei va npokUyet eav 1o eniBepa
N 70 UNKO MANPWwONG Tpasparog Sev aAAazoviat cUHVa HE TIG
OUOTACELG M ONWG EVOEIKVUTAL y1a TNV KATAOTAON TOU TPaUpATOG
Tou ekaatote aoBevoug (BA. Mapaypago 6.6).

E€etaate Tnv niBavotnta Xpong Pn KOANTIKAG 0TPWONG ENAPNG
Tpauparog (Mepitel) ywa npoctacia Tou eUBpauaTou LGTOU.

Mnv TonoBeteite Tnv avrAia pe To doxeio oe vepod N alka uypd.
Anoouvd€aTe TNV avTAia Kat To doxeio o€ NePINTwonN nou
naparnpnBei elopon vepou.

Ma 116 kaBnpepweg poutiveg LyLEWNG, pnv ekBETETE TNV aviAia pe
T0 OOX€eio N TO eNiBepa O€ EKTETAPEVN ENAPN HE VEPO.

To EniBepa Opiwv Avance Solo np€net va epappozeTat kat va
al\azetal povo ano enayyeApatieg uyeiac.

Aev enuTpEneTal Kapia Tpononoinon Tng ouokeung (avrAia,
doxelo, 0WANV®OEL, eniBepa) KABAMG oL TPOMONOLNTELG HNoPOUY
va unoBaeptoouv ONHAVTLKA TNV LKAVOTNTA TOU CUGTAKATOG Va
xopnyel Bepaneia.

Mnv anoouvappoloyeite Tnv avrAia.

Ta npotévra oo XUotnpa NPWT Avance Solo dev npénet va
XpNnatyonotouvtat pe npotovia aMwyv ouatnpatwv NPWT.

Mnv k6BeTe T cwANRVWON CWANVA Kal PNV TNV anocuvyEETe ano
10 Soxeio.

Mnv koBete To eniBepa.

* lNa oapwoeg CT kat akTvoypagies, Slatnpeite Tnv aviAia ekTog
TOU £UPOUG TNG AKTWVOYPAPEAG N TOU 0apwTA. Z€ NEPINTWON
nou n avtAia Bpioketat svmc ToU EUPOUG TNG capmonc CTn g
aKTwvoypagpiag, eAéyETe OTL N aviAia AeLToupyel 0woTa HETG and
Tnv e€€Taon.

* H AvrAia Avance Solo dev npoopizeTat yia xpnon evrog
agPooKAPOUG. AQalpEaTe TIG HnaTtapieg oTn dtdpkela
AEPOMOPLKMY TAELILGV.

* Ta npotovra Tou Zuatnpatog NPWT Avance Solo napéxovrat
anooTelpwpéva. Na pun xpnotponoteitat €Gv 0 anooTEPWHEVOG
PPayHOG £XEL UNOOTEL ZNHLA N €xeL avolxBel nptv and Tn xpnaon.
Na pnv anootelpwveTal ek véou.

* H AvtAia Avance Solo npoopizetat ywa xpnon o€ évav acBevn.

* To EniBepa Opiwv Avance Solo, o Appdg Avance Solo kat 1o
Aoxeio 50 ml Avance Solo npoopizovrtat yia pia xpnon.

* Mnv enavaxpnotponoteite Ta npoidvra Tou Zuotnpatog NPWT
Avance Solo. Xe nepintwon enavaxpnotygonoinong, n anédoon
Tou NpotovTog pnopei va pewwBel kat va oupBei StacTaupolpevn
poAuvon.

¢ BeBawwBeire 011 To KANakL pnataptav otnv AvrAia Avance Solo
€lvat KAeLoTO Kata Tn dtapketa Tng Bepaneiag.

¢ H miBavotnta nAektpopayvnTik@v napepBoAdwv og 6Aa Ta
neptBalovra dev pnopei va e€aletpBet. Mpoaéxete eav n avrAia
BplOKETAL KOVTG OE NAEKTPOVLKO EEOMAIOHO, ONWG AVTIKAENTIKO
€€0NALOPO N aVIXVEUTEG PETAMWY, Kat Slao@aNoTe TN 0woTn
Aetroupyia oUp@wva e Ty evotnTa 7.2 ZuaTnpa Avance Solo
NPWT - Kavovikn xpnon.

6.  0dnyieg xpnong

6.1. ZuoTacelg nptv ané Tn xpnon

To Zuotnua NPWT Avance Solo evdeikvutal yia Tnv anopdkpuvon
XAHUNAGV WG HETPLWY MOCOTATWY EELOPROEWV.

EvietkTikd:

Tpatpata xagnAng e€idpwong eivat autd pe noootnTa €wg 0,6
g/cm? enwpaveta 1paupatoc/24 epeg (0,6 g/0,16 in? enwpaveta
TpaUPaToc/24 epeg). Tpaupata peTplag e€idpwong ivat uUTﬁ)JE
noootnta éwg 1,1 g/cm? emwpaveta tpavpatoc/24 wpeg (1,1 g/0,16
in? enwpavela Tpaupatoc/24 wpeg). 1 g e€idpwong Bewpeirat ioo
pe 1 ml

‘Orav 1o Zuotnua NPWT Avance Solo epappozeTal o€ Tpavpara
pETpLag €idpwang, To PEyeBog Tou TpaupaTog dev NpENEL va eivat
peyaAUTepo Tou 25% TNG ENLPAVELAG TPAUNATOG Tou eMBEpATOq.
BeBawwBeite 011 T0 €niBepa entkaAlnTeL Ta dkpa Tou TpaluaTog
kata Touhaxtotov 1,5 cm (0,6 ivroeg).

En\é€re To EniBepa Opiwv Avance Solo yia va BeBawwBeire

OTL TO TpaUPa KAAUNTETAL ENAPKKG anod To eniBepa Tpalpartoc.
Avaloya pe Tnv kUpta naénaon Tou aaBevoug, n BUpa peTapopag
Tou entBepaTog pnopei va TonoBeTnBel oTo avarato onpeio

ano To Tpavpa. Ot cwAnvaoetg 8a npénet va anAwBouv yla va
ano@euxBouv KAPWELG Kal CUCTPOPEG, KAaB®G Kat n evoxAnon Tou
aoBevoug.

Tpavpata pe BaBog peyariTepo Twv 0,5 cm (0,2 wrocv) eivat
niBavo va anatrotv Tn xpnon AgpoU Avance Solo wg UAk
NANPWONG, ENTPENOVTAG 0To MiBEPA VA ANOKTNCEL OTEVA ENAPN
HE OAEG TIG NEPLOXEG TNG BAONG Tou TpaUMATOG.

Ma epappoye entbépatog pe peyahutepa peyédn, To Tpatpa dev
Ba npénet yevika va eivat Babutepo ano 2 cm (0,8 ivioeg).

Ze nepinTwon unepBoMKNG eEidpwoNgG, OKEPTEiTE TN Xpnon
oupBatikou NPWT péxpt To eninedo e€idpwaong va pracel o€
XapnAO €wG PETPLO Kal ENeLTa xpnotpgonotnoTe To Luotnua NPWT
Avance Solo.

6.2. PUBpoN avrAiag

1. ZuvdéoTe To doxelo oTNV avTAia, GNPWXVOVTAG TO PEXPL VA
KOUPNGOEL Kal 0TLG U0 NAEUPEG.

2. TonoBetnote TN cwAnvwan Tou doxeiou oTn Baon oTo Niow
HEPOG TNG avTAiag.

3. TonoBeTnoTe TG pnarapieg oTn BAKN pNartaptév Tng aviAiag.
BeBawwBeite 611 0 BeTIKOG aKPOdEKTNG (+) KaL 0 apvnTiKOG
aKkpodEKTNG (-] kGBe pnatapiag TaLpLazouy Pe TNV ETIKETA +/-
oTn Bnkn pnaraptav. KAeiote Tn Bnkn pnataplav cupovtag 1o
Kanakt otn Beon Tou.

7.2. ZOotnpa NPWT Avance Solo - Kavovikn xpnan

H AvtAia Avance Solo epgavizel Ta napakatw onTika KAt NXNTIKA OAPATA, EVAPEP®VOVTAG Tov Xpnotn 61t To ZUotnpa NPWT Avance Solo

AetToupyei o€ KavoVIKEG OUVBNKEG.

7.3. Zootnpa NPWT Avance Solo - Zuvayeppoi Kat avTtHET®NLGN NpoBANpaT®wV
H AvrAia Avance Solo eggavizel Ta napakatw oNTIKA GAPATA KAl TOUG NXNTLKOUG OUVayepHoUG, EVIHEPMVOVTAG TOV XpNOTN OE NepinTwon

KlvdUvou anwAelag Tng Bepaneiag.

HXHTIKH KAI ONTIKH MEPIFPA®H

AEITOYPTIA IXO0AIO

HXHTIKH KAI ONTIKH
ENAEIZH MEPIFPA®H

MIBANH AITIA IXOAIA ANTIMETQMIZH

ENAEIZH MPOBAHMATON

1. H avMia evepyonoteitat yia AuTopaTog auToEAEYX0G EKTEAELTAL ‘ 1. H pwrewn évdelgn duappong la Tnv anokardoraon dlaguync,
OUVTOHO XPOVIKO 81doTnpa. otav ot pnarapieg £xouv TonoBeTnBet avaBooBnvel pia popd ava EKTEAEOTE pila N NEPLOOOTEPEG ANO TLG

2. ‘OAEC 0L PWTEWEG EVOEIEELG OTNY owoTa oTnv avrAia kat enBeBatdvel | Seutepodento. napakaTw eVePYELEG:
avTAia avaBooBrvouv Pe Tn oglpa. o1LN aviAia eivat £T0N yia xphon. 2. Eav dev dlatnpnBei apvnTikn MigoTe yUpw anod ta 6pLa Tou

. . nieon: entBEpatog yla va BeATiwoeTe TNV

3. H avrAia eknépneL akouoTikEG AUTépaTOG QUTOEAEYXOG | B ) Enu(prtl e Tcovésppu & Eav ananeiaL

ElﬁOﬂOanElC peoaiag * H pwrewvn vOelEn dlapuyng Zuvayeppog SLaQuyng

ouxvoTnTag akohouBoupevng ano
UYNANG ouxvoTNTaG

. Kata tnv ekkivnon Tng avtAiag,
To Npactvo Koupni évapgng
avaBooBnvel pia popd ava
deutepoAenTo yla 15 Aentad.

. Kara tnv kavovikn Aettoupyia,
To Npactvo Koupni évapgng
avaBooBnvel dUo PopeG ava
Aento.

N

Aetroupyia Bgpaneiag

1. Na enBeBaiwon oTL eNTUYXAveTat
N owoTh apvnTIKA nigon.

2. Ta enBeBaiwon Tng opdng
AetToupyiag Tng avtAiag Kat
dlatnpnong Tng Bepaneiag.

. HavrMia eknépnet d0o ouvTopeg
GKOUOTIKEG €LO0MOLNTELG

. OUNXNTIKEG €100MOLNTELG
enavahapBavovrat kae 15

N

Ma enBeBaiwon Tng B€ong TG
avrAiag kat Tng Bepaneiag oe navon.
Mera ané 60 Aenta n aviAia
€navekklvel autopara Tn Bepaneia.

Aenta, yia 600 dlaoTnpa
Bpioketal og navon n Bepaneia.

Aetroupyia Mavong

N

. OAeg oL pwTeWVEG EVOEIEELG

avaBooBAvouv pe uynAn évraon.
H avtAia eknépnet Tpelg
NXNTIKEG ELOOMOLACELG: pia
UYnANG ouxvoTnTag, pia peoaiag
OUXVOTNTAG Kal pia XapunAng
ouxvoTNTAG.

0 xpovog Bepaneiag Twv 14 nuepav
oAokAnpGVETaL.

Angn Bepaneiag

H avrAia eknépnet obviopn
aKouaTikn eLdonoinon

Ze nepinTwon pn £yKUpou NaTnpaTog

Mn éykupo ndrnpa

Koupmnou

Koupntou

4. Mo ot pnarapieg TonoBetnBolyv 0wotd, n avAia exTehel
CIUTO]JCITO CIUTOE}\EVXO

5. 'Otav ohokAnpwBei o auTogéAeyxog, n aviAia Ba napapeivet
o€ navon €wg 0Tou eKKvnBel. H nxnTikn ewdonoinon
enavalapBaverat kabe 15 Aenta, yia 6o StaoTnpa BpiokeTat
oe navon n Bepaneia. MNa ekkivnon Tng Bepaneiag, kpathote
natnpévo yia dUo (2) deutepdAenTa To NPAoIVO KOUWML EKKivnoNg
NG avTAiag.

Eav 6ev Eekvnoel apeoa, Ba Eekvnoet autopata peta anod 60 Aenta.

‘Otav ot ynatapieg TonoBeTouvTal oTnv avrAia yla NpwTN opd,

EEKIVAEL £va E0WTEPLKO XPOVOHETPO. KataypayTe TNV npepopnvia
Kat wpa évap&ng Tng Bepaneiag oTig onpelwoelg acBevoug. H
AvtAia Avance Solo éxel dLapkeLa Zwng 14 npepav anod Tnv NpwTn
TonoBETNON Twv Pnartaplav. Aev eivat duvarn n eNavekkivnon Tng
avtAiag peta 1o TEAOG TG Bepaneiag.

6.3. Awadikacia TonoBETnong entBéparog

Xpnotponotnote KaBapég/aonnTIKEG N ANOCTEIPWHEVES TEXVIKEG 0TIV

£Qappoyn, CUPPWVA PE TO TONIKO MPWTOKOANO.

6. KaBapioTe Kal apalpgaTe ToV VEKPWTLKO LOTO anod Tn Baon Tng
nAnyng, cUppwva pe TLG 0dnyieg enayyeAparia vyeiag.

7. KaBapioTe 10 d€ppa yUpw ano Tnv NANyn Kat OTEYVGOTE TO.

8. KarapynoTe n KaAUYTE Ta alxgnpa akpa Kat 1a THAPATa 00TV PE
un KoMnTIKN oToBada enagng TpalpaTog, Adyw Tou KvdUvou
OLATPNONG OPYAVWY N ALHOPOPWY aYYELWY UNO apvNTIKN Nieon.
Karaypayrte tn xpnon o1olBadag enagne 1paliparog oig
onpeLRoELG aoBevoUg.

9. Eav xpnotgonotnBel UNikd NAnpwong Tpalpatog, avatpeETe oTnv
Mapaypago 6.5 Epappoyn pe uAiko nAnpwong tpaluarog.

10. AnogaoioTe o€ nota kateuBuvan Ba TonoBetnBei To eniBepa,
yla va ano@UYETE KAPYELG KAl GUCTPOPEG TWV CWANVWOEWY,
kaBag kat evoxAnon Tou acBevouc. Avaloya pe Tnv KUpta naénon
Tou aoBevouc, n BUpa peTagopag Tou entBepaTog Pnopei va
TonoBeTnBei oTo avmTato anpeio and To Tpalpa.

11.T@oTe T0 KEVTPLKO TPNHA TNG HEUBPAVNG anodEoHEUONG TOU
enBépatog kat TpaBAETE yia va anokaAu@Beil n KOANTIKA
enLpavela.

12. Xwpic va TeviaveTe, TonoBetnoTe 1o eniBepa Kevpika navw and
T0 Tpavpa Kat BeBalwBeire 6L Ta 6pLa Tou entBEpaTog kaw n BUpa
peTa@opag TonoBeTolvTal oe aképalo dEpua.

13. Apaip€aTe anald TG unolotneg pepBpaveg aneAeubepwang Tou
enBepartoq. TEKVNOTE Pe TO JAKPUTEPO TUNPA TNG HEWBPAVNG
aneAeuBEPWONG, HAKPLA anod Tn owANVWon. Mnv TEVIWVETE TO
npolov Kata Tnv epappoyn. lowwate 1o eniBepa, apalpwvrag
NTUXEG Kal NECTE anald yla va e§aopalioeTe TNV enagn avayeoa
oTo eniBepa kat Tn Baon Tou TpalpaTog.

14. YuvdéoTe Th owAnvwaon doxeiou aTn owAnvwon enBéparog,
XPNOLUOMOLAVTAG TIG OUVIETELG OTO AKPO KaBE cwAnvwong.
BeBalwBeite 6TL 0L GWANVWOELG OEV PEPOUV TPLYKTNPEG.

15.Ta ekkivnon Tng Bepaneiag, kpatnoTe Natnuévo yia duo (2)
deuTepOAeNTa T0 NPACWVO KOUUAL EKKIVNONG TNG AVTAIGG EwG OTOU
evepyonotnBei n avrAla kat 10 NPAcIvo KOUPNE EKKIVNONG apxioet
va avaBooBnvet. H apvnTikn nieon npénet va entreuxBei eviog duo
(2) Aentéov peta Tnv ekkivnon Tng aviAiag.

16.Agou epappootel apvnTikn nieon, To enibepa ouoTéMeTaL Kat
eivat 01aBepd onv aen. EpruVlUn TOU ENBEPATOG PE NTUXWDOELG
unodnAGVEL OTL N apvnTikn nieon entreuxBnke kat dlatnpeirat.

17. Edv BuokoAeUEDTE OTNV ENITEUEN APVNTIKNAG NiEGNG, NPOCAPHOCTE
T0 eniBepia n NLEoTe yUpw ané Ta AKpa ToU, yia va BEATLOOETE TNV
ena@n pe 1o deppa. Ano@UyeTE TIG NTUXEG KAl Ta KEVA 0Ta OpLa
Tou enBépaTog.

6.4. Tawieg oTepéwong

18. EeklvnoTe TNV EQAPHOYN TWV TAWVIMV OTEPEWONG aPoU eNLTEUXOEL
apvnTikn nieon. Ot Tawvieg otepéwong napéxovrat oe dUo
SLaPOPETIKA NAATN, yLa EQapHOYN CUPPWVA HE TIG ANATACELG
€nBEPaToq. ALaxwpioTe TIG TAWVIEG KaL EQaPHOOTE TIG Hia KABe
popa, yla va acpaliceTe Kal va dLlaTnpNoETe €va OTEVO GPPAYLOHa.

19.Tia kaBe Tawvia oTEPEWONG, MIACTE TO KEVTPLKO THAKA TNG
pepBpavng aneleuBepwong (pe entonpavon «1») kat TpaBnére ya
va anokaAu@Beil n KOANTIKN enupaveta.

20. Xwpig va TEVIGVETE, TONOBeTNOTE TNV Tawvia oTEpEWONG KaTa
HAKOG TV opiwv Tou eNBERATOG Nou entkalunTouv To déppa,
YLa,va OTEPEMOETE Ta opLa entBEpaToc. ApalpeoTe anala Tig
unolotneg pepBpaveg aneleubépwong, anogebyovrag Tig
PLKVQOELG. [0LDOTE TIG TaWVIES OTEPEWONG YLa Va APALPECETE
TUXOV MTUXEG.

21. Agaipéate Tn pepBpavn unooTnptEng (e entonpavon «2»).

Eav 1o eniBepa dev eivat cuotalpévo kat oTaBepod otnv apn,

€AEYETE TO KAL ENAvappayioTe To av XpeLaoTel.

6.5. EQappoyn pe UALKO NANPWGNG TpalpaTog

22. Koyre Tov agppo oe kataAnAo peyeBog, oUppwva pe Tig
Ola0TACELG TNG KOWAOTNTAG TPAUKATOG.

23.Mnv K6BETE TOV agppo Navw and 1o onpeio Tou TPALHATOC,
kaB¢ pnopei va néoouv navew Tou Bpavopara. BeBawbeire
oTL 8ev €xouv anopeivel Bpatopara 1o Tpalpa n Ta Gkpa Tou
KaTtd TNV £Qappoyn Tou eNBEPATOG.

24.TI\npGoTE £NAPKOG TNV KOLAOTNTA TOU TPAUHATOG XWPiG Va
n yepioeTe unepBoAka, kabwg pnopei va npokAnbel znpia
0TOV L0TO, Va ENNPEACTEL N ANopakpuvon e€idpwong i va
ENNPEAOTEL N XOPAYNON APVNTIKAG nieong. Alaopaliote
ENnagn PETagU AWV TV TUNATEV appou nou TonoBeToLvral
010 Tpavpa. EEeTaote TV niBavoTnTa Xpriong pn KOMNTIKAG
0Tp@ONG enagng Tpaupatog (Mepitel] yua npootacia Tou
€UBpauaToU (aTOU.

25.Mnv TonoBeteire UNKO MANpwong TpaUHATOC OE aKEPalo
S€pHa N UN NPOCTATEUNEVA ENLPAVELAKA pappaTa n pappata
OUYKPATNONG.

26. Karaypayre tov aptbuo tepaxiov ukikou nAnpwong
TPAUHATOG NOU XPNOLHOMOLNBNKAY, OTLG ONHEIMOELG
aoBevoug.

TonoBetnote 1o EniBepa Opiwv Avance Solo 6nwg neptypagpeTat

otnv Mapdypago 6.3 Atadikaocia epappoyn emnbeparog.

BeBawwBeite 0TL To €niBepa €pxeTat oe ena@n pe Tov appo.

6.6. ZuxvoTnTa aAAayng enBEpaTog

H ouxvotnTa aMayng Tou entBépatog e€aprarat ano Tnv
KaTAOTAON TOU TPAUHATOG Kal TOU NAPAKELEVOU OEPUATOG N
OUPPWVa PE TNV EVOELKVUOHEVN AMOOEKTA KAVIKA MPAKTLKN.
lMa Tpatpara pe xapnAo e€idpwpa, kabe eniBepa napéxetat
yla xpnon €wg 7 npepav. Ma Tpatparta pe pétplo e€idpwya,
€VOEXETAL va anatToUvVTaL oUXVOTEPEG aMayEg Tou eMLBEpaTOG.
Eav o Appog Avance Solo xpnatponoteitat wg oupnAnpwua
Tou entBEparog, To eniBepa kat o appog Ba npenet va
avTikaBioTavral kabe 48 €wg 72 wpeg, aAa Oxt AtyoTepo ano

3 popég TNV €BOOpaAdA, N oUPPWVA PE TIG UNodeLEeLg Tou
enayyeAparia vyelag.

IHMEIQZH: Eowreptkn avantugn 1otol pnopei va npokuyet
€av 1o eniBepa n 1o UAKO nAnpwong Tpavpatog Sev alagovrat
oUppWVa PE TIG 0UOTACELG N ONWG eVDeikvUTAL YLa TNV KATAOTAON
TOU TpaUHATOG TOU £KAGTOTE AGBEVOUG.

6.7. Auadikaoia apaipeong entBéparog

Ma va agatpéceTe 10 €niBepa, akoAouBNOTE Ta NAPAKATW

Bhpara:

27.Eav n avrAia eival evepyn, dtakoyTe Tn Bepaneia niézovrag
yia dUo (2) deutepolenTa To NpAcVo Koupni eKkivnong.

28. AnokAeioTe Tn owAnvwon doxeiou Kat Tn SwAnvwon
€NBEPATOG TONOBETMVTAC TOUG OPLYKTNPEG dinAa oTov
OUVOETN Kal 0UPTE KATA PHAKOG TWV OWANVOOEWY HEXPL VA
aoc@aAioouv.

29.AnoouvdeaTe Tn owAnvwan doxeiou ano Tn cwAnvwon
€NBEPATOG MEZOVTAG TOV OUVIETN KaL ano Tig U0 NAeUpEg
Kat TpaBavrag.

30. Apatpeote anala T pia ywvia TG pepBpavng Twv Tawimy
OTEPEWONG KAl TOU EMBEPATOC KAL TEVIWOTE yid va
dleukoAuvete Tn Bpavon Tou oppayiopaToc. ZuvexioTe e
QuTAV TNV TEXVIKN (MPOG T (Oopa avanTugng Twv Tpxav) pExpt
va agatpeBet nNAnpwg n pepBpavn.

a€Pa NAPAPEVEL EVEPYEL,
avaBooBnvovrag pia gopa ava
deuTepOAENTO

npooBeote npooBETEq Tawieg
OTEPEWONG YUPW AN Ta 6L TOU
entBeparoc.

BeBalwBeire o611 To doxeio eivat

H apvnTikn nieon dev
otaBeponoteitat Adyw
Slapuyng agpa oto

evepyn, avaBooBnvovtag pia
(popa ava deuTePOAENTO

* HavrAia eknépnet kar’ ) oloTnpa QoparGG OUVBESENEVD GTNV aVTALQ.
enavaAnyn NXnTLK ouvayepyo BeBawwBeire 611 n owAnvwon eivat
¢ H avrAia dakontel Tn Bepaneia aopalag ouvdedepEvn oTNV avTAia.
BeBawwBeire 611 n owAnvwon
enBépatog eival aoparmg
ouvdedepévn oTn owAnvwon doxelou.
1. H gwrewn évdelgn ppaypou Ma tnv anokataotaon gpayuou,
avaBooBnvel pia gopa ava €eKTENEOTE piia M NEPLOOOTEPEG ANG TIG
SeuTepoAenTo. NapaKaTw EVEPYELEG:
2. Eav o ppaypog ouvexioTei, BeBawwBeire 011 0t cwAnvwoeLg dev
© N QWTEWN EVBELEN NapapEéveL Zuvayeppog @paypol | PEPOUV OPLYKTAPEG.

BeBawwBeire 011 0L cwANVROELG eV

H apvntikn nieon dev 2 .
(PEPOUV CUCTPOPEG.

otaBeponoteitat Aoyw

unarapia avaBooBnvel kaBe
OeuTEPOAENTO

® navrAia eknépneL Kar’
€NavaANyn NXNTIKO OUVayEPHO

. . . Eav 1o doxeio eival nAnpeg, ekteAéaTe
* naviAia ekNEPneL Kat ‘Ppaypou . . o\
A : . avTIkataoTacn doxeiou CUPPWVa pe
€navaknyn NXnTko ouvayepuo TLC QVTIGTOWXEC OBNYIEC. He H
¢ navrhia dtakonTet Tn Bepaneia
1. H pwrewn évdel§n pnatapiag a tn dopBwaon cuvayeppol XapnAng
avaBooBnvel pia opa ava névre pnarapiag:
(5) SeutepoAenta otav anopevouv AMGETE TIG UnaTapieg oUNPWVA PE
£ 24 Gpeg xpovou pnarapiac. TIG 03Nyieg AMAYNG TwV PNaTapiov.
2. Orav anopévouv Ayotepeg anod 4 Xpnowonoteite pévo pnarapieg
WPEG, Fuvayeppog XapnAng )\Leiou,v T0noU Kat poviéhou nou.
* n evOEIKTIKN Auxvia yia Tn unarapiag kaBopizeTal yla auto To npoiov ano

Tnv Mélnlycke Health Care, BA.
Mapaypago 8.

1. Ot meTElVEC evoei€elg Btucpuvnq,
pnarapiag kat ppaypou
avaBooBnvouv Tautoxpova pia
(popa ava deutepoAenTo.

2. HavrAia eknépnet kat’ enavaAnyn
NXNTIKO OUVaYEPHO.

H avrAia £xel eowTepikn BAABN kat
Oev pnopel va ekkvnOeL.
Enwowwvnote pe Tov enayyeAuatia
uyeiag oac n pe Tnv Molnlycke Health
Zuvayeppog eawTEPLKOU | Care.

o@aiparog

31.Agaipeorte 1o enibepa tpaBhovrag 1o npog Tnv karevBuvon
TOU TpAUNATOG KaL Ot avtioTpoga. Apalpeote To eniBepa
UKO)\OerVTCIC ™mv EFIUPCIVELU melc va TO avaonKwveTe Kabeta
npog 1o Tpavua.

32.Eav xpnotponoteitat p€oo nAnpwaong Tpalparog, apalpEoTe To
anaAa. Eav napatnpnBei ouykoAnon Tou UALkoU NAnpwong
Tpaupatog oTn Baon Tou TpaupaTog, oke@Teite TNV NBavoTnTa
Uypavong Tou UAKoU nAnpwong. BeBalwBeire 611 dev €xouv
anopeivel Bpatopara oto Tpatpa Katd Tnv aAkayn Tou
enBéparog.

Edv o acBevng Biwoel novo Kata Tnv agaipecn Tou entBéparog,

€€eTaoTe TNV NBavoTNTa XPNONG NAUGLNOVWY PAPHAKWY,

oUppWva PE TIG 0dnyieg Tou enayyehdatia uyelag, kata Tnv

aMayn enBeparwv. AvatpEETe 0TIG ONHELWOELG aoBeVOUG yla

va BeBalwBeite 6TL OAa Ta UAKG Mo xpnaotgonotnBnkayv éxouv

apatpeBet.

6.8. ANayn Tou doxeiou

H avaykn aAayng doxeiou evronizeTal eite Pe ONTIKO EAeyX0 TOU

€NNEdOU NANPwaONG Tou doxeiou péow Tou StapavoUs nAatoiou

070 Niow PEPOG Tou GOXELOU EiTE HEOW TOU CUVAYEPHOU PPaYHOU

avTAiag.

[a va avTikataotnoeTe To doxeio, akoAoUBNaTE Ta NApaKaTw

Bnpara:

33.Eav n avrAia eivat evepyn, dlakoyte Tn Bepaneia niégovrag yua
300 (2) deutepOAENTa TO NPACIVO KOUPML EKKIVNONG.

34. TonoBeTnoTe OPLYKTAPEG OTN CwANVWon doxeiou Kat Tn
owAnvwon entBeparog, dinAa aTov oUVOETN KAl CUPTE KATA
HAKOG TwV OWANVAOOEWV PEXPL va acpaAicouv. O ppaypog
TWV OWANVOOEWY EAAXLOTOMNOLEL TN OLAPPON UYPWY KATa TNV
anocUvdeon Tou entBépaTog ano To doxeio.

35.AnoouvdgoTe Tn owAnvwon Goxeiou and Tn cwAnvwon
€NBEPATOC NLEZOVTAG TOV CUVIETN Kal anod Tig U0 NAEUPEG Kat
TpaBavrag.

36. ApalpéaTe T0 GoXELO ONPWXVOVTAG TA EAATNPLWTA KOUKMLA Kal
0TLG OUO NAEUPEG Kat TpaBmvTag.

37.ZuvdéaTe Eva vEo doxeio 0TV aVTALG, ONPWXVOVTAG TO PHEXPL
Va KOUPN®WOEL KAl oTLG dUo NAeUpEG. Na va ouvexioeTe Tn
Bepaneia, ouvdEaTe TN CwWANVWaEN doxelou 0TN cwANVWON
€nBEPATOC, aneAeUBEPWOTE TOV GPLYKTAPA OTN OWARVWON
€NBEPATOC KAL ENAVEKKLVAGTE TNV avTAia NiEZovrag 1o nf)uclvo
Koupni ekkivnong kat anekeuBepwvovrag petd and duo (2
SeutepoAenTa.

6.9. AN\ayn Twv pnaraplav

H avrAia unodeikvuel NoTe N 0TABUN TV pNataptey eivat XapnAn,

onwg neplypagetat otnv llapdypago 7. Evoeifeig, ouvayeppoi

kat avripeTwnon npoBAnudrwv Zuornparoc NPWT Avance

Solo O pnatapieg npénet va avrikaBiotavrat peta ano Tov

ouvayeppod XaunAng pnarapiag Tng avrAiag n peTa anod 7 nuEpeG.

Xpnotponoteite povo pnatapieg Abiou, TUNOU Kat povréAou nou

kaBopizeTat yta autd To npoidv ano Tnv Mélnlycke Health Care, BA.

Mapaypapo 8

[a va avTiKaTaoTAOETE TIG Hnatapieg, akoAouBNaTe Ta NapakaTw

Bnpara:

38. Edv n avtAia napapével evepyn, SLaKOYTE TN AetToupyia
TNG MLEZovTag yta dUo (2) deutepoAenta 1o Npacvo Koupnt
€KKivnong.

39. Avoi€Te Tn BAKN pnataplv cUPovVTag To KanakL. AQalpecTe Tig
pnarapiec. TonoBeThoTe TIG VEEG pnatapieg kat BeBalwBeire o1t
0 BeTIKOG aKPOBEKTNG (+) KaL 0 apvnTIKOG akpodEKTNG (-) KaBe
pnaraplag Tawptdzouv Pe TNV ETIKETA +/- 0T BAKN pnaTtapLav.
KAeiote Tn Bnkn pnataptav.

6.10. KaBnpepwvn xpnon

Ma dakonn Tng Bepanelac, kpatnote natnpévo yla Suo (2)
deutepbAenTa To NPACWVO KOUKNI EKKivnong. Kara v navon, n
avrAia Eekivael autopara peta ano 60 Aenta.

la enavekkivnon Tng Bepanelag, KpatnoTe natnpévo ya

0o (2) deutepolenta To NpacLvo Koupni ekkivNONG £wG OTOU
evepyonotnBei n avtAia Kat To Koupnt ekkivnong apxioet va
avaBooBnvetl.

EAEyxeTe TAKTIKG €AV N apvnTIKN Nigon eival evepyn
napakoAouBavrag TIG OMTIKEG KL QKOUOTIKEG ELBomolhcatq

Kat Toug ouvayeppoUs Tng aviAiag. To enibepa npénet va eivat
ouoTaAp£vo Kat oTaBepo oTnv apn.

Eav 1o 6€ppa dlatpéxel Kivouvo anoTun®uaTog anod TG CWANVAOOELG
KaL TG YpAYoOpEG OUVOETELG, TonoBeThoTe €va anakd eniBepa
OLAKOVNG avapeoa oTo GEpHa Kal Tn owAnvwon yla npootacia.
TonoBetnaTe Tnv aviAla oe aopakn BEon kat AdBeTe unoyn TUXOV
OMTIKEG KAL NXNTLKEG ELOOMOLNCELG KAl cuvayeppoUs TNG.

[a TG KaBnpEePVEG POUTIVEG UYLEWVNG, UNV eKBETETE TO €NiBepa

N TNV aviAla pe 1o doxeio Kal Tn cwAnvwaon o€ Nidakeg vepou.

Ma ehappu vroug, B€oTe o€ navon Tn Bepaneia naravrag
napateTapéva 1o NPactvo Koupni ekkivnong, aneAeuBepavovrag
peta ano 8o (2) deutepoAenTa, MAGTE PE GPLYKTAPA TN GWANVWON
ToU doxelou Kat Tn owAAVWoN Tou €NBEPATOC KaL aNOoUVIEDTE TNV
avtAia pe 1o doxelo and To eniBepa. BeBalwBeire 611 n cwAnvwon
Tou entBepaTog dev BuBizeTat oe vepo.

MeploTaciakog kaBaplopog Tng aviAiag pnopel va npayparonotnBei
OKOUMiZoVTAG TN HE Eva VwNo navi n Je Pn TPLNTIKO KaBapLoTiko.
Mnv TonoBeteite Tnv aviAia kaTw ano TPEXOUPEVO VEPO.

H AvrAia Avance Solo npoopizeTat yia xpnon o€ évav acBevn oTn
SLAPKELA OUVEXOPEVNG NEPLOSOU 14 NUEPGV.

6.11. Anéppuyn

H AvtAia Avance Solo npoopizeTat yua xpnon oe evav acBevn kat
Tpogodoreiral pe pnarapia. Meta ané tn xpnon, ot pnatapieg
npéneL va anoouvdeovraL ano Ty avidia. Anoppiyre tnv aviiia
KaL TLG pnarapieg oUp@va e Toug TONLKOUG KavoviapoUg, Toug
OXETIKOUG KpaTikoUg vopoug kat Tnv Odnyia yia Ta AnoBAnTa
HAektpukoU kat HAekTpovikoU E§onhiopiou (WEEE). KaBapiote Tnv
avtAla e pn TPLNTIKO KaBapLOTIKO, O€ NepinTwon nou anatreirat
anoAUpavon.

To EniBepa Opiwv Avance Solo, To Aoxeio 50 ml Avance Solo kat o
Appog Advance Solo npoopizovrat yia pia xpnon. Meta tn xpnon,
anoppiyTe Ta nNpoiovra wg kAwKa andBAnTa oUuQwva He Toug
TOMLKOUG KAVOVLOHOUG,.

a nepLocoTEPEG NANPOPOPLEG OXETIKA HE TNV oAl andppuyn,
avatpe€re otn SleuBuvan www.molnlycke.com/wastehandling

n aneuBuvBeire oTov Tonko avrinpocwno Tng Mélnlycke Health
Care.

7.  Evdei§elg, ouvayeppoi Kat avTigeT®@NLon npoBAnpAaT®WV
Zuatnparog NPWT Avance Solo

H AvtAia Avance Solo 8LaBETel NXNTIKEG KaL ONTIKEG ELGOMOLNTELG

Kal ouvVayeppoUg yia TNV Napoxn NANPOQOPLAV GTOV XpNaTn.

TonoBetnoTe TNV AvtAia Avance Solo PE Tpono WOTE oL OMTIKOL Kat

nXnTIkot ouvayeppiol va eivat avriAnnTtol anoé tov acBevn Kat Tov

enayyeAparia uyeiag.

7.1. Evdei&eig Zuotnpatog NPWT Avance Solo

ENAEIEH ®OTEINH ENAEIZH
M Awppon /Alaguyn
-\

i N ®paypog

XapnAn pnatapia

8. Mpodiaypagég AvrAiag Avance Solo

OVOopaaTIKN apvNTIKN nieon -125 mmHg

MéyioTn apvnTiki niesn -150 mmHg

Tponog Aetroupyiag TUVEXNG

Aworaosig AvtAia kat doxeio 50 ml Avance Solo 125x68x30 mm

Bapog Avthia kat doxeio 50 ml Avance Solo < 130 g

E@appozopevo pépog EniBepa, Tunou BF

Mnarapia 2x AA 1,5V Energizer L91
MpooTacia el0680u, anoteAeopaTikn o€ SAXTUA Kat napopoLa

1P22 avTikeipeva. MpooTacia anoé otayoveg vepol oe kAion 15°. H ta§wvopnon
LOXUEL PHOVO PE KAELOTO TO KAMAKL TNG pnatapiag.

AnoBhKeuon Beppokpaoia 5°C/41 F éwg 25°C/77F, uypaoia neptBaiovrog 10% €wg
75% xwpig oupnUkvwon, nieon neptBaMovrog 700 hPa £éwg 1060 hPa
Beppokpaoia -35°C/-31 F £wg 63°C/145F, uypacia neptBaiovrog 10%

MeTagopad £€w¢ 90% xwpic oupnUkvwon, nieon neptBaiiovrog 700 hPa éwg 1060
hPa

Aetroupyia Oeppokpaoia 5°C/41 F éwg 40°C/104F, uypacia neptBaMovrog 15% éwg

90% xwplig oupnukvwon, nieon neptBarovrog 700 hPa €wg 1060 hPa

INpa ouvayeppol XapnAng nNpoTepaloTnTac,

‘Evraon ouvayeppoU 60 dBA

Tuvayeppog dlappong, Zuvayeppog epaypou, Xuvayeppog XaunAng

pnarapiag, Zuvayeppog eowTeptkng BAABNG.

Inpara nAnpog HE AG

nporep nTa

P
ané Ta chPATA OUVAYEPHOD

Aetroupyia Mavong, Aettoupyia Bepaneiag, Mn éykupo narnpa koupntoy,
AutogAeyxog avtiiag, AnEn Bepaneiag, Atappon, ®paypog, Xapnin

pnatapia.

Baoikn anédoon

Evepyonoinon cuvayeppav xapnAng npotepaldtnTag eviog dU0 wpwv,
o€ NePINTwon unoBABULONG OVOHAOTIKNG APVNTIKAG NiEaNG. H apvnTikn
nieon dev unepBaivel TN PEYLOTN APVNTIKA NLECN yLa NEPLOCOTEPO ANO
nevre Aenta.

9. Aogalewa

To 2uotnpa NPWT Avance Solo 0UpHOp@GOVETaL pE TIG TEVIKEG ANALTNOELG LA TNV A0PAAELD TOU LATPLKOY NAEKTPLKOU eE0MALOHOU (IEC
60601-1). To Zuotnua NPWT Avance Solo npoopizeTat yia xpnon owkiakng nepiBaiyng (IEC 60601-1-11).

Zuppopewon pe AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 kat AAMI Std. HA60601-1-11
Mwronoinon oUppwva pe CSA Std. C22.2 No. 60601-1, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-8 kat CSA Std. C22.2

No. 60601-1-11

10. HAektpopayvnTiki cupBaréTnta

H AvtAia Avance Solo €xel eeyxBei ocUp@wva pe Tig anatrnoelg Tou IEC 60601-1-2. H unépBaon Twv entnédwy TG doKIUNG propei va
npokaAgoeL unoBadpion Tng apvnTikig nieong n unépBaon Twv npodlaypagdv. H aviAia evdéxetal va aduvatel va napaoxet onpara

ouvayeppoU.

MPOEIAOMOIHXIH: H xpnon tou e§onAiopol napakeipeva n oe otoiBagn oe Ao e€onAlopd npénet va anogelyetat, kabwg punopei va
npokaA£oel avappootn Aetroupyia. Edv auth n xpnon eivat anapaitntn, o oUYKEKPLHEVOG Katl AANoG eE0NAOUOG NPENEL va naparnpoluvTat
yta va entBeBatwBel n kavovikn Aettoupyia Toug.
MPOEIAOMOIHEH: O gopntdg e€0nAopog entkowwviay RF (cupnepilapBavopévwy nepLPePELaK®Y 6Nws KAADSLA KEPALOV Kal
e€WTEPIKEG KEPALEC) NPENEL va xpnolponotouvTat o andaTacn oxt Hikpotepn Twv 30 cm (12 wromv) anéd tnv AviAia Advance Solo.
AtapopeTika, gnopei va npokUYeL peiwaon TNG anddoaong Tou e§onAoHOU.

HAeKTpOPayVNTIKEG EKNOUNES

H AvtAia Avance Solo npoopizeTat yla xpnon oTo NAEKTpOHayvnTKo neptBariov nou kabopizetal napakatw.

AOKIMEX EKMNOMNAON LYMMOPOOIH HAEKTPOMAINHTIKO MEPIBAAAON - OAHTIEX
. . H AvtAia Avance Solo xpnotponotet evépyeta RF povo yia tnv
Exnopnég RF CISPR 11 Opada 1 €0wTEPLKR TNC AEToupyia
Exnopnég RF CISPR 11 Katnyopia B
To xapakTploTiké exnopnav RF (padoouxvoritav) Tng AviAiag
Appovikéc eknopnég IEC 61000-3-2 | Aev oxuel Avance Solo Tnv kaBlota kaTaAANAn yia xpon o€ otkiako neptBaiiov
- | KULOEVOOOKOEID, EKTOG TWV XWPWY KOVTA OE XELPOUPYLKO EEONALOHO |
A . . / . UYNANG oUXVOTNTAG
LOKUPAVOELG TAoNG / EKMOPNEG Aev 1OXUEL

Slakupavoewv [EC 61000-3-3

HAekTpopayvnTikn atpwoia

H AvrAia Avance Solo npoopizeTat yla xpnon oTo NAEKTpopayvnTiko neptBaiov nou kaBopizetal napakdatw.

AOKIMEZ ATPOZIAZ

BAZIKO MPOTYNO EMC
'H MEGOAOZ AOKIMHZ

EMINEAA AOKIMHEZ ATPOZIAZ

EnayyeApatiké neptBaiiov OKLaKG NepLBAAAOV UYELOVOULKNG
N iBaA iBaA

Uye! H G nep Y P . g

HAekTpOOTATIKA EKKEVWON 61000-4-2 +8kVenapn
+2kV, +4kV, £8kV, £+ 15kV agpag
Nedia EM aktvoBoAoupevwy RF 61000-4-3 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ota 1 kHz 80% AM ota 1 kHz
Media eyyutntag ano RF eEonhiopo 61000-4-3 30 cm eAax1oTn aNOOTACN SLAXWPLOHOU AMo TOV PadloPWVIKO MOpNo
aoUppaATNG EMKOWVWVIAG
MayvnTika nedia ouxvotnTag 61000-4-8 30 A/m
BaBuovounpévng Loxuog 50 Hz nn 60 Hz

IMa TG NpoTEVOPEVEG aNooTAgELG dlaxwplopoU peta§l Twv nopnwv RF kat Tng AvrAiag Avance Solo BA. IEC 60601-1-2:2014

12. Aownég nAnpo@opieg
e nepintwon onotoudnnote coBapou nepLotarikou oe oxeon pe 1o Zuotnpa NPWT Avance Solo, auté Ba npenet va avagépetat otn
Mbolnlycke Health Care kat oTnv Tontkn appodia apxn.

Exd68nke 08/2022
Baowo PD-557909 avaB. 12

Nivakag 9
Zovn . . . . .
. : Méyiotn oxig EAaxiotn Eninedo dokipng

?h:):l\;o"m'rwv ZépBig W) anéoTaon atpwoiag (V/m)
380-390 TETRA 400 1.8 0.3 pétpa 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 pétpa 28

704-787 LTE Band 13,17 0.2 0.3 pétpa 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0.3 pétpa 28

1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0.3 pétpa 28

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 pétpa 28

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 pérpa 9
11. Mpogoxn

To XUotnpa NPWT Avance Solo npénet va xpnatponoteitat oUpgwva pe Tig napouoeg 0dnyieg xpnong. AlaBaate autég TG 0dnyieg npv
XPNOLUOMOINCETE TO CUCTNHA KAL Va TIG XETe OLABECIUEG KT Th Xpnan. Mn avayvwaon Kal Katavonon autav Twv 0dnyLov Pnopei va
00NyNoEL o€ E0QAAPEVN XPNON TOU CUGTAPATOG Kat Pn KataANnAn anodoon. AuTEG oL 0dnyieg anoTeAolv £vav yeviko odnyo yla T xpnon
ToU NPOLovToG. EW3IKEG LaTPIKEG KaTaoTaoelg Ba NpEnet va enthUovTal ano tarpo.

40669-05
PD-565591 ava®. 05




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

.o...
Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

System NPWT Avance® Solo

Wytworca

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Szwecja

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu
® Nie uzywac ponownie
A Uwaga, zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

e

Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania

Nalezy uzywac wytacznie baterii litowych
okreslonych dla tego produkt przez Molnlycke
Health Care, patrz sekcja 8.

Ograniczenie temperatury

Chroni¢ przed wilgocia
Chroni¢ przed deszczem

1
/\/\?//\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
a Chroni¢ przed przegrzaniem

Numer katalogowy

Uzy¢ do dnia/Data waznosci

Kod partii

Numer seryjny

System NPWT Avance Solo przeznaczony jest do stosowania przez
personel medyczny zgodnie z instrukcja uzytkowania. Informacje
dla pacjenta lub 0sob niebedacych profesjonalistami znajduja sie
w osobnej instrukcji dla pacjentow dostarczanej przez Mélnlycke
Health Care. Personel medyczny ma obowiazek upewnic sie, ze
pacjentowi lub osobie niebedacej profesjonalista przekazano
instrukcje dla pacjentow.

Przepisujac terapie do zastosowania w opiece domowej, lekarz ma
obowiazek upewnic sie, ze pacjent rozumie, w jaki sposob stosuje
sie pompe i pojemnik i jak nalezy je obstugiwac w codziennym
2yciu. Lekarz powinien réwniez upewnic sie, ze pacjent lub jego
opiekun jest w stanie prawidtowo postrzega¢ alarmy wizualne

i dzwiekowe generowane przez pompe oraz rozwiazywac problemy
zgodnie ze wskazowkami w instrukcji dla pacjenta. Pacjentowi lub
osobie niebedacej wykwalifikowanym personelem nalezy doradzi¢
skontaktowanie sie z lekarzem w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci co do bezpieczenstwa stosowania systemu NPWT
Avance Solo.

1. Opis produktu
System podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT) Avance Solo
sktada sie z pompy Avance Solo, pojemnika Avance Solo 50 ml,
opatrunku Avance Solo z obramowaniem oraz pianki Avance Solo,
ktére razem tworza system leczenia ran za pomoca podcisnienia.
Pompa Avance Solo to zasilana bateriami pompa
jednorazowego uzytku o czasie eksploatacji wynoszacym
14 dni, obstugiwana za pomoca jednego przycisku, z alarmami
i powiadomieniami wizualnymi oraz dzwiekowymi.
Pojemnik Avance Solo 50 ml to mocowany do pompy pojemnik
jednorazowego uzytku, przeznaczony do zbierania ptynu
i wysieku z rany.
Opatrunek Avance Solo Border to jednorazowy oddychajacy,
miekki, chtonny opatrunek z dotaczonym portem transferowym
oraz tasmami mocujacymi z klejem akrylowym.
Pianka Avance Solo to jednorazowa pianka poliuretanowa do
wypetniania ran.
System NPWT Avance Solo utrzymuje w ranie nominalne
podcisnienie rzedu -125 mmHg i umozliwia kontrole wysieku za
posrednictwem opatrunku Avance Solo z obramowaniem, ktory
wchtania i odparowuje wysiek. Nadmiar wysieku jest zbierany
w pojemniku Avance Solo 50 ml.
System NPWT Avance Solo jest przeznaczony dla oséb dorostych.

Materiaty

Opatrunek, tasmy mocujace: polietylen, poliuretan, poliester,
wysoce chtonne czastki, wtékna wiskozowe, miekki silikon, klej
poliakrylanowy

Pianka: poliuretan

Pojemnik: poliweglan, poliuretan

Pompa: poliweglan, akrylonitryl-butadien-styren, elastomer
termoplastyczny

Przewody z zaciskami: poliolefiny na bazie elastomeréw
termoplastycznych, polietylen

Ztacza: akrylonitryl-butadien-styren, olefiny termoplastyczne,
polietylen

2. Wskazania do stosowania

System NPWT Avance Solo przeznaczony jest do stosowania

u pacjentéw, ktorzy moga odnies¢ korzysc z leczenia ran za
pomoca podcisnienia, poniewaz urzadzenie wspomaga gojenie sie
rany, usuwajac z niej wysiek, materiat zakazny.

System NPWT Avance Solo przeznaczony jest do usuwania
matego i umiarkowanego wysieku z ran przewlektych, ostrych,
pourazowych i podostrych, ran, ktorych brzegi sie rozeszty,
owrzodzen (w tym cukrzycowych, zylnych i odlezynowych,
zamknietych ran chirurgicznych, naderwanych fragmentéw skory
oraz miejsc przeszczepow skory.

System NPWT Avance Solo przeznaczony jest do stosowania przez
personel medyczny u pacjentéw przebywajacych w zaktadach
opieki zdrowotnej oraz pozostajacych pod opieka domowa.

System pojedynczej bariery sterylnej

Wyréb medyczny

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wytwoérca

Nie stosowa¢ podczas rezonansu magnetycznego

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ciénienia atmosferycznego

Czes¢ aplikacyjna typu BF

>0 B@E@E)

ETLCLASSIFIED

£

Stopien ochrony

=
5

Znajduje sie na liscie ETL

Utylizowa¢ jako zuzyty sprzet elektryczny
i elektroniczny (WEEE)

System dziata do 14 dni

Wyciek

Blokada

Niski poziom natadowania baterii

3. Przeciwwskazania

System NPWT Avance Solo jest przeciwwskazany do stosowania
u pacjentéw, u ktérych wystepuja:

¢ Zmiany nowotworowe w obrebie rany lub jej brzegow

¢ Nieleczone stwierdzone wczesniej zapalenie kosci

¢ Przetoki niejelitowe i niezbadane przetoki

¢ Tkanka martwicza ze strupami

¢ Odstoniete nerwy, tetnice, zyty lub organy

¢ Odkryte miejsce zespolenia

4. Ostrzezenia
¢ Stosowanie systemu NPWT moze zwiekszac ryzyko krwawienia.
W przypadku zwiekszonego krwawienia natychmiast podja¢
odpowiednie dziatania majace na celu zatrzymanie krwotoku
i poszukac nagtej pomocy medycznej.
Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem krwawienia, np. pacjenci
przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe lub cierpiacy na zaburzenia
hemostazy, musza by¢ Scisle monitorowani podczas terapii.
Przed rozpoczeciem terapii nalezy zadbac o parametry
hemostatyczne pacjenta.
Pacjenci z ryzykiem wystapienia powiktan krwotocznych,
spowodowanych np. zespoleniem naczyniowym lub kruchoscia,
napromieniowaniem, szyciem lub zakazeniem naczyn
krwionos$nych, musza by¢ $cisle monitorowani podczas terapii.
Pacjenci przechodzacy terapie leczenia za pomoca podcisnienia
NPWT wymagaja czestej kontroli. Okresowo sprawdzac,
czy terapia NPWT jest aktywna; opatrunek powinien by¢
docisniety do rany i zwarty na dotyk. Jesli zachodzi koniecznoé¢
przerwania terapii, czas, przez ktory podci$nienie nie jest
stosowane, musi by¢ zgodny z instrukcjami przekazanymi przez
personel medyczny.
Upewnic sie, ze pompa, przewody taczace opatrunek z
pojemnikiem, szybkoztacza i port do przenoszenia sa
umieszczone w taki sposob, aby wyeliminowac ryzyko

- powstania odciskow

- zanieczyszczenia

- zaplatania lub uduszenia

- zatamania lub zablokowania przewodow

- narazenia na dziatanie zrodta ciepta
Zakry¢ lub usunac ostre krawedzie lub kosci w ranie przed
natozeniem opatrunku ze wzgledu na ryzyko przebicia organéw
i naczyn krwionosnych.
Jesliwymagana jest defibrylacja, odtaczy¢ pompe i zdja¢
opatrunek, jesli jego umiejscowienie przeszkadza w reanimacji.
Pompa Avance Solo nie jest przystosowana do pracy
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), z tego powodu
nie nalezy jej stosowa¢ podczas obrazowania (MRI). Opatrunki
Avance Solo z obramowaniem i pianka Avance Solo moga by¢
stosowane w srodowisku MR. Wptyw opatrunku i pianki na
wystepowanie artefaktéw podczas tomografii (MRT)/rezonansu
magnetycznego (MRI) nie jest znany.
Nie uzywac¢ pompy Avance Solo w $rodowisku bogatym w tlen,
gdzie wystepuje ryzyko wybuchu np. w komorze hiperbarycznej
[ub podczas leczenia/badania z uzyciem mikrofal. Podczas
usuwania z tasmy warstwy zabezpieczajacej z warstwy z klejem
na opatrunku moga gromadzi¢ sie tadunki elektrostatyczne.
Pamietac o tym fakcie, jesli zachodzi koniecznos$¢ zdjecia
opatrunku ze wzgledow bezpieczenstwa.
Pompa Avance Solo nie jest przeznaczona do stosowania
w obecnosci tatwopalnych $rodkow znieczulajacych.
Uszkodzenie rdzenia kregowego: Jesli u pacjenta wystapi
dysrefleksja autonomiczna (nagty wzrost cisnienia krwi lub
tetna w odpowiedzi na stymulacje wspétczulnego uktadu
nerwowego), nalezy natychmiast przerwa¢ terapie, aby
zminimalizowa¢ stymulacje sensoryczna oraz poszukac nagtej
pomocy medycznej.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko bradykardii, nie umieszczaé
opatrunku blisko nerwu btednego.
Nie stosowac srodkow utleniajacych, jak np. roztwory
podchlorynéw lub nadtlenku wodoru, przed natozeniem pianki
Avance Solo.

/

Elementy systemu NPWT Avance Solo zawieraja mate czesci
stwarzajace ryzyko zadtawienia. Przechowywac urzadzenie

w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac urzadzenie w miejscu niedostepnym dla
zwierzat.

W przypadku uszkodzenia pojemnika lub pompy nalezy
zatrzymac pompe, wymieni¢ na nowy produkt i wznowic terapie.
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Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem terapii oceni¢ stan odzywienia pacjenta

i podjac odpowiednie $rodki w przypadku powaznego

niedozywienia.

* Natychmiast podejmowac odpowiednie $rodki w przypadku
jakichkolwiek oznak zakazenia lub powiktan. Aby zapewni¢
bezpieczenstwo terapii i komfort pacjenta, monitorowac
urzadzenie, rane, skore otaczajaca rane oraz stan pacjenta.

* W przypadku pacjentéw z niedokrwieniem lub podczas

stosowania opatrunku na rany obwodowe wymagane jest

dodatkowe monitorowanie stanu rany, co pozwoli unikna¢
ryzyka zaburzenia krazenia.

Pompa Avance Solo posiada funkcje alarméw i powiadomien

wizualnych i dzwiekowych. Upewnic sie, ze pompa jest

umieszczona w miejscu, w ktérym uzytkownik bedzie w stanie
zauwazy¢ alarmy i powiadomienia wizualne i dzwiekowe.

Kiedy pompa Avance Solo wygeneruje alarm niskiego poziomu

natadowania baterii, nalezy wymienic baterie w pompie. Nalezy

uzywac wytacznie baterii litowych okreslonych dla tego produkt

przez Molnlycke Health Care, patrz sekcja 8.

Paski mocujace dostarczone wraz z opatrunkiem nalezy

naktada¢ wytacznie na brzegi opatrunku. Nie stosowa¢ paskow

mocujacych lub innych opatrunkéw okluzyjnych na wyspe
opatrunkowa ze wzgledu na ryzyko obnizenia oddychalnosci, co
moze doprowadzi¢ do maceracji.

Naniesienie na skore niektérych srodkéw ochronnych lub

zastosowanie srodkow myjacych przed natozeniem opatrunku

moze wptynac na zdolnosc opatrunku i paskéw mocujacych do
przylegania, przez co moga one nie zapewnia¢ wystarczajacej
szczelnosci.

* Nie stosowac elementéw systemu u pacjentéw i/lub

uzytkownikow ze znana nadwrazliwoscia na materiaty/sktadniki

produktu.

Jesli opatrunek lub wypetnienie rany nie beda wymieniane

zgodnie z zaleceniami lub zaleznie od stanu rany danego

pacjenta (zob. czes¢ 6.6), moze doj$¢ do wrastania tkanki.

* Rozwazy¢ zastosowanie warstwy kontaktowej (Mepitel)

chroniacej delikatna tkanke.

Nie umieszcza¢ pompy z pojemnikiem w wodzie ani innych

cieczach. W przypadku przenikniecia wody odtaczy¢ pompe

i pojemnik.

Podczas codziennych zabiegow higienicznych nie narazac¢

pompy z podtaczonym pojemnikiem oraz opatrunku na dtugi

kontakt z woda.

Opatrunek Avance Solo z obramowaniem moze by¢ zaktadany

i zmieniany wytacznie przez personel medyczny.

Zabrania sie modyfikowania urzadzenia (pompy, pojemnika,

opatrunku, pianki), poniewaz modyfikacje moga negatywnie

wptynac na zdolnos¢ systemu do leczenia.

Nie demontowac¢ pompy.

Nie uzywa¢ elementéw systemu NPWT Avance Solo

z elementami innych systemow NPWT.

Nie odcina¢ przewodu ani nie odtaczac go od zbiornika.

Nie przecina¢ opatrunku.

Podczas tomografii komputerowej lub badania rentgenowskiego

pompa powinna znajdowac sie poza zasiegiem aparatu RTG lub

tomografu. Jesli pompa znajdzie sie w zasiegu aparatu RTG
lub tomografu, po zakonczeniu badania upewnic sie, ze pompa
dziata prawidtowo.

Pompa Avance Solo nie jest przeznaczona do stosowania na

poktadzie samolotu. Na czas lotu nalezy wyjac baterie.
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* Elementy systemu NPWT Avance Solo sa dostarczane w stanie
sterylnym. Nie stosowac¢ w przypadku, gdy sterylna bariera
zostata wczesniej otwarta lub uszkodzona. Nie nadaje sie do
ponownej sterylizacji.

* Pompa Avance Solo jest przeznaczona tylko dla jednego
pacjenta.

* Opatrunek Avance Solo z obramowaniem, pianka Avance
Solo i pojemnik Avance Solo 50 ml to elementy do uzytku
jednorazowego.

¢ Nie uzywac elementéw systemu NPWT Avance Solo ponownie.
W przypadku ponownego uzycia dziatanie produktu moze ulec
pogorszeniu, moze réwniez wystapi¢ zakazenie krzyzowe.

* Upewnij sie, ze pokrywa baterii w pompie Avance Solo jest
zamknieta podczas terapii.

¢ Nie mozna wykluczy¢ potencjalnych zaktdcen
elektromagnetycznych we wszystkich $rodowiskach. Zachowaé
ostroznosc, jesli pompa znajduje sie w poblizu sprzetu
elektronicznego, takiego jak zabezpieczenia antykradziezowe
lub wykrywacze metali, i zapewni¢ prawidtowe dziatanie
zgodnie z sekcja 7.2 System NPWT Avance Solo — Normalne
uzytkowanie.

6.  Instrukcja uzytkowania

6.1. Przed uzyciem

System NPWT Avance Solo jest wskazany do usuwania wysieku od
niewielkiego do umiarkowanego.

Zatozenie:

Za rany o niewielkim wysieku uwaza sie rany o wysieku 0,6 g/
cm? powierzchni rany/24 godziny (0,6 /0,16 cala? powierzchni
rany/24 godziny). Za rany o niewielkim wysieku uwaza sie rany

o wysieku 1,1 g/cm? powierzchni rany/24 godziny (1,1 g/0,16 cala?
powierzchni rany/24 godziny). 1 g wysieku jest uwazany za réwny
Tml

Jesli system NPWT Avance Solo jest stosowany na rany

o umiarkowanym wysieku, wielko$¢ rany nie moze przekraczaé
25% powierzchni wyspy opatrunkowej. Upewnic sie, ze wyspa
opatrunkowa wychodzi poza brzegi rany na co najmniej 1,5 cm
(0,6 cala).

Uzycie opatrunku Avance Solo z obramowaniem zapewnia, ze
rana jest odpowiednio przykryta wyspa opatrunkowa. Zaleznie

od pierwotnej pozycji pacjenta, port na opatrunku powinien

by¢ umieszczony nad rana. Przewody nie moga byc zagiete ani
zatamane, nie moga tez powodowac dyskomfortu pacjenta.

Rany o gtebokosci powyzej 0,5 cm (0,2 cala) wymagaja wypetnienia
pianka Avance Solo, co zapewni bliski kontakt opatrunku ze
wszystkimi obszarami tozyska rany.

W przypadku opatrunkéw o wiekszych rozmiarach rana nie
powinna by¢ gtebsza niz 2 cm (0,8 cala).

W przypadku nadmiernego wysieku rozwazy¢ zastosowanie
tradycyjnego systemu NPWT do czasu zmniejszenia sie wysieku
do poziomu wysieku matego lub umiarkowanego i dopiero
wowczas przejscie na system NPWT Avance Solo.

6.2. Konfiguracja pompy

1. Zamocowac pojemnik do pompy, wciskajac go na miejsce, az
kliknie po obu stronach.

2. Zamocowac przewdd kanistra w uchwycie z tytu pompy.

3. Wtozy¢ baterie do komory baterii pompy. Upewnic sie,
ze biegun dodatni (oznaczony jako ,,+"ri biegun ujemny
(oznaczony jako ..-") kazdej baterii odpowiadaja oznaczeniom
+/- w komorze baterii. Zamkna¢ komore baterii, wsuwajac
pokrywe na miejsce.

4. Po prawidtowym wtozeniu baterii pompa przeprowadzi
autotest.

5. Po zakonczeniu autotestu pompa pozostanie w trybie
wstrzymania do momentu jej uruchomienia. Pompa generuje
sygnat dzwiekowy co 15 minut przez caty czas, kiedy
terapia jest wstrzymana. Aby rozpoczac terapie, nacisnac¢
i przytrzymac przez dwie (2) sekundy zielony przycisk
uruchomienia pompy.

7.2. System NPWT Avance Solo — normalne uzytkowanie

Podczas normalnej pracy pompa Avance Solo generuje opisane ponizej sygnaty wizualne i dzwiekowe, informujace uzytkownika

7.3. System NPWT Avance Solo — alarmy i rozwiazywanie problemow
Pompa Avance Solo generuje opisane ponizej sygnaty wizualne i alarmy dzwigkowe, informujace uzytkownika o ryzyku przerwania

o dziataniu systemu NPWT Avance Solo. terapii.
\
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1. Pompa wtacza sie na krotki czas. Autotest, przeprowadzany po ‘ 1. Wskaznik nieszczelnosci miga raz Celem usuniecia nieszczelnosci

2. Wszystkie wskazniki na pompie prawidtowym wtozeniu baterii do na sekunde. wykona jedna lub wiecej z opisanych
zaczynaja po kolei migac. pompy, sprawdza gotowos¢ pompy | 2. Jeédli podcisnienie nie zostanie nizej czynnosci:

3. Pompa emituje powiadomienia do uzycia. utrzymane: Docisnac brzegi opatrunku celem
dzwigkowe: Srednia Autotest ‘ o Wskaznik nieszczelnosci pﬁgra\{v?ma_]eglg prﬁyle_ganla do
czestotliwost, a nastepnie pozostaje aktywny, migajac raz Alarm nieszczelnodci | gry U _Jebs o Omfcznﬁ -
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| * Pompa wielokrotnie emituje wtasciwego podcisnienia mopcujacyc'h. P
alarm dzwiekowy ze wzgledu na Upewni¢ sie, ze pojemnik jest
| « Pompa wstrzymuije terapie prZenllégIse,cslfeﬂg\Slletrza odpowiednio zamocowany do pompy.
. . ) o 4 Upewnic sie, ze przewdd jest

1. Po wtaczeniu pompy zielony 1. Potwierdzenie osiagniecia | bezpiecznie przymocowany do
przycisk uruchomienia miga raz prawidtowego podcisnienia. zbiornika.
na kilka sekund przez 15 minut. 2. Potwierdzenie prawidtowej pracy | Upewni¢ sie, ze przewod opatrunku

2. Podczas normalnej pracy zielony pompy i ciagtosci prowadzenia | jest odpowiednio podtaczony do
przycisk uruchomienia co minute Tryb terapii terapii. przewodu pojemnika.

miga dwa razy.

1. Pompa emituje dwa krotkie
sygnaty dzwiekowe

2. Sygnaty dzwiekowe sa
powtarzane co 15 minut przez
caty czas, kiedy terapia jest
wstrzymana.

Tryb wstrzymania

Potwierdzenie zatrzymania pracy
pompy i wstrzymania terapii.

Po uptywie 60 minut pompa
automatycznie wznowi terapie.

1. Wszystkie wskazniki migaja
z duza czestotliwoscia.

2. Pompa emituje trzy
powiadomienia dzwiekowe:
jeden ton wysoki, jeden $redni,
a nastepnie jeden o niskiej
czestotliwosci.

Zakonczenie terapii

14-dniowa terapia zostata
zakonczona.

Pompa emituje krotki sygnat
dzwiekowy.

W przypadku nacisniecia
niewtasciwego przycisku

1. Wskaznik zablokowania miga raz
na sekunde.

2. Jesli zablokowanie utrzymuje sie

wskaznik
zablokowania pozostaje
aktywny, migajac raz na
sekunde

pompa wielokrotnie emituje
alarm dzwiekowy

pompa wstrzymuje terapie

Celem usuniecia

zablokowania wykonac jedna lub
wiecej z opisanych nizej czynnosci:
Alarm zablokowania Upewnic sie, ze przewody nie sa

! ! 0 zacisniete.
Nie mozna osiagnac | ypewnic sie, ze przewody nie sa
wtasciwego podcisnienia zagiete.

ze wzgledu na

zablokowanie systemu. Jesli pojemnik jest petny, wymienic¢

go zgodnie z instrukcjami zmiany
pojemnika.

. Wskaznik baterii miga raz na piec¢
(5) sekund, kiedy pozostaty czas
pracy baterii wynosi do 24 godzin.

2. Kiedy pozostaty czas pracy baterii

wynosi maks. 4 godziny

wskaznik baterii pozostaje
aktywny, migajac raz na
sekunde

pompa wielokrotnie emituje
alarm dzwiekowy

Celem skasowania alarmu niskiego
poziomu natadowania baterii:
Zmienic¢ baterie zgodnie

z instrukcjami wymiany baterii.
Nalezy uzywac wytacznie baterii
litowych okreslonych dla tego
produkt przez Mélnlycke Health Care,
patrz sekcja 8.

Alarm niskiego poziomu
natadowania baterii

1. Wskazniki nieszczelnosci,
baterii i zablokowania migaja
jednoczeénie raz na sekunde.

2. Pompa wielokrotnie emituje

Nie mozna uruchomi¢ pompy ze
wzgledu na btad wewnetrzny.
Skontaktuj sie z personelem
medycznym lub Mélnlycke Health

automatycznie po uptywie 60 minut.

Po wtozeniu baterii do pompy pierwszy raz uruchomi sie timer
wewnetrzny. Zapisa¢ w kartotece pacjenta date i godzine
rozpoczecia terapii. Pompa Avance Solo moze pracowac przez 14 dni
od momentu pierwszego wtozenia baterii. Ponowne uruchomienie
pompy po zakonczeniu terapii nie jest mozliwe.

6.3. Procedura zaktadania opatrunku

Opatrunek zaktada¢, stosujac techniki czyste/aseptyczne lub

sterylne zgodne z procedurami obowiazujacymi w danej placéwce.

6. Oczyscic i opracowac rane zgodnie z instrukcjami lekarza.

7. Oczyscic i osuszy¢ skére wokot rany.

8. Usunac lub zakry¢ ostre krawedzie i fragmenty kosci za
pomoca nieprzylegajacej warstwy kontaktowej ze wzgledu na
ryzyko przebicia organdw lub naczyn krwionosnych w wyniku
zastosowania podcisnienia. Zanotowac¢ w kartotece pacjenta fakt
uzycia warstwy kontaktowej.

9. Jesli stosowane jest wypetnienie, zapoznac sie z czescia 6.5
.Stosowanie systemu wraz z wypetnieniem”.

10. Okresli¢ kierunek utozenia opatrunku, tak aby przewody nie
byty zagiete ani zatamane, ani nie powodowaty tez dyskomfortu
pacjenta. Zaleznie od pierwotnej pozycji pacjenta, port na
opatrunku powinien by¢ umieszczony nad rana.

11. Chwyci¢ i pociagnac $rodkowa czes¢ folii ochronnej, aby odstonic¢
powierzchnie samoprzylepna.

12.Nie rozciagajac opatrunku, natozy¢ go centralnie na rane
i upewnic sie, ze jego brzegi oraz port do przenoszenia znajduja
sie na skorze otaczajacej rane.

13. Ostroznie zdja¢ pozostata folie ochronna z opatrunku. Zaczac
od dtuzszej czesci folii, znajdujacej sie daleko od przewodu. Nie
rozciggac¢ opatrunku podczas naktadania. Wygtadzi¢ opatrunek,
usuwajac wszelkie zmarszczki, i delikatnie docisnac go, aby
zapewni¢ wtasciwy kontakt opatrunku z tozyskiem rany.

14. Podtaczy¢ przewdd pojemnika do przewodu opatrunku za
pomoca ztaczy na konicu kazdego przewodu. Upewnic sie, ze
przewody nie sa zaci$niete.

15. Aby rozpocza¢ terapie, nacisnac zielony przycisk uruchomienia
pompy i przytrzymac¢ przez dwie (2) sekundy, az pompa wtaczy
sie, a zielony przycisk uruchomienia zacznie migac¢. Wtasciwe
podciénienie zostanie wygenerowane w ciagu dwdch (2) minut od
uruchomienia pompy.

16.Po osiagnieciu odpowiedniego podciénienia opatrunek bedzie
docisniety do rany i zwarty na dotyk. Zmarszczki na opatrunku
wskazuja, ze podciénienie zostato osiagniete i jest utrzymywane
na wtasciwym poziomie.

17. Jesli wystepuja problemy z osiagnieciem odpowiedniego
podciénienia, zmieni¢ potozenie opatrunku lub docisna¢
Jego brzegi, aby poprawi¢ kontakt ze skéra. Uwaza¢, aby nie
zmarszczy¢ ani nie wybrzuszy¢ brzegéw opatrunku.

6.4. Paski mocujace
18. Po osiagnieciu wtasciwego podcisnienia zatozy¢ paski mocujace.
Paski te, dostarczane w dwoch roznych szerokosciach, zaktada
sie zaleznie od potrzeb. Rozdzieli¢ paski i zaktadac je po
jednym naraz, aby zabezpieczy¢ opatrunek i zapewni¢ wtasciwa
szczelnosé.
19.W przypadku kazdego paska mocujacego chwycic¢ i pociagnac
$rodkowa czes¢ folit ochronnej (oznaczona jako .17, aby odstoni¢
powierzchnie samoprzylepna.
.Nie rozciagajac paska, natozy¢ go na brzeg opatrunku, tak
aby pasek zachodzit na skére. Ostroznie zdjac pozostata folie
ochronna, nie dopuszczajac do zmarszczenia sie paskow
mocujacych. Wygtadzic¢ paski mocujace, usuwajac wszystkie
zmarszczki.
21.Zdja¢ folie ochronna (oznaczona jako ..2").
Jesli opatrunek nie wydaje sie dociéniety ani zwarty na dotyk,
sprawdzi¢ go i w razie potrzeby ponownie uszczelnic.
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22. Dociac pianke do odpowiedniego rozmiaru odpowiadajacego
wielkosci jamy rany.

23. Nie docinac pianki bezposrednio nad rana, poniewaz
wowczas jej fragmenty moga wpas¢ do rany. Przed
zatozeniem opatrunku upewnic sie, ze ani w ranie, ani na jej
brzegach nie znajduja sie zadne fragmenty pianki.

24.Wypetnic¢ jame rany, starajac sie unikac stosowania zbyt
duzej ilosci wypetnienia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢
do uszkodzenia tkanki, utrudni¢ usuwanie wysieku lub
wptynac na podci$nienie. Zapewni¢ odpowiedni kontakt
miedzy wszystkimi kawatkami pianki wypetniajacymi rane.
Rozwazy¢ zastosowanie warstwy kontaktowej HMepitel]
chroniacej delikatna tkanke.

25. Wypetnienie nie powinno stykac sie z nienaruszona skéra
ani z niezabezpieczonymi szwami powierzchniowymi lub
podtrzymujacymi.

26.Zanotowac w kartotece pacjenta ilos¢ zastosowanego
wypetnienia.

Zatozyc¢ opatrunek Avance Solo z obramowaniem w sposéb

opisany w czesci 6.3 ., Procedura zaktadania opatrunku”.

Upewnic sie, ze opatrunek styka sie z pianka.

6.6. Czestotliwos¢ zmian opatrunku

Czestotliwos¢ zmiany opatrunku powinna zaleze¢ od stanu rany
i otaczajacej ja skory lub odbywac sie zgodnie z zaleceniami
przyjetej praktyki klinicznej.

W przypadku ran o matym wysieku kazdy opatrunek jest
przeznaczony do uzywania przez 7 dni; w przypadku ran o
umiarkowanym wysieku moga by¢ wymagane czestsze zmiany
opatrunku.

Jesli pianka Avance Solo jest stosowana jako uzupetnienie
opatrunku, opatrunek i pianka powinny by¢ zmieniane co 48
do 72 godzin, ale nie rzadziej niz 3 razy w tygodniu, lub zgodnie
z zaleceniami personelu medycznego.

UWAGA: Jesli opatrunek lub wypetnienie rany nie beda
wymieniane zgodnie z zaleceniami lub zaleznie od stanu rany
danego pacjenta, moze dojs¢ do wrastania tkanki.

6.7. Procedura zdejmowania opatrunku

Aby zdja¢ opatrunek, wykonac¢ nastepujace czynnosci:

27. Jesli pompa pracuje, wstrzymac terapie, naciskajac
i przytrzymujac przez dwie (2] sekundy zielony przycisk
uruchomienia.

28.Zablokowac¢ zaréwno przewdd pojemnika jak i przewdd
opatrunku, nasuwajac zaciski przesuwne znajdujace sie
obok ztaczy na przewody az do oporu.

29. Odtaczy¢ przewdd pojemnika od przewodu opatrunku,
Sciskajac ztacze z obu stron i ciagnac w dwie strony.

30. Ostroznie oderwac jeden naroznik folii ochronnej paska
mocujacego i opatrunku oraz pociagnaé, aby rozszczelni¢
opatrunek. Kontynuowaé odrywanie (w kierunku wzrostu
wtosow) az do catkowitego usuniecia folii.

31.Zdjac opatrunek, pociagajac go w kierunku rany, nigdy
w poprzek. Opatrunek odrywac w kierunku pompy. Nie
podnosi¢ opatrunku prostopadle do rany.

32. Jesli stosowane jest wypetnienie, ostroznie wyja¢
wypetnienie z rany. Jesli wypetnienie przywarto do tozyska
rany, zwilzy¢ materiat wypetnienia. Podczas zmiany
opatrunku upewnic sie, ze w ranie nie znajduja sie zadne
fragmenty wypetnienia.

Jesli pacjent czuje bol podczas zdejmowania opatrunku,

rozwazy¢ podanie pacjentowi érodka przeciwbolowego zgodnie

z zaleceniami lekarza. Sprawdzi¢ kartoteke pacjenta, aby

upewnic sie, ze z rany usunieto cate wypetnienie.

Konieczno$¢ wymiany pojemnika mozna okresli¢, wzrokowo

sprawdzajac poziom wypetnienia pojemnika przez przezroczyste

okienko z tytu pojemnika. Konieczno$c¢ ta jest rowniez

sygnalizowana przez alarm zablokowania pompy.

W celu wymiany pojemnika wykona¢ nastepujace czynnosci:

33. Jesli pompa pracuje, wstrzymac terapie, naciskajac
i przytrzymujac przez dwie (2) sekundy zielony przycisk
uruchomienia.

34.Zacisnac przewdd pojemnika i przewdd opatrunku, nasuwajac
zaciski przesuwne znajdujace sie obok ztaczy na przewody
az do oporu. Zablokowanie przewodéw minimalizuje wyciek
ptynéw podczas odtaczania opatrunku od pojemnika.

35. Odtaczy¢ przewdd pojemnika od przewodu opatrunku,
Sciskajac ztacze z obu stron i ciagnac w dwie strony.

36.Wyjac¢ pojemnik, naciskajac dwa przyciski sprezynowe po obu
stronach i pociagajac pojemnik.

37.Zamocowac nowy pojemnik do pompy, wciskajac go na
miejsce, az kliknie po obu stronach. Aby kontynuowac terapie,
podtaczy¢ przewéd pojemnika do przewodu opatrunku, zwolni¢
zacisk na przewodzie opatrunku i ponownie uruchomi¢ pompe,
naciskajac i przytrzymujac przez dwie (2) sekundy zielony
przycisk uruchomienia.

6.9. Wymiana baterii

Pompa sygnalizuje niski poziom natadowania baterii w sposéb

opisany w czesci 7. Wskazniki, alarmy i rozwiazywanie probleméw

zwiazanych z systemem NPWT Avance Solo. Baterie nalezy
wymienic, kiedy pompa zasygnalizuje taka konieczno$¢ lub po

7 dniach. Nalezy uzywac wytacznie baterii litowych okreslonych

dla tego produkt przez Mélnlycke Health Care, patrz sekcja 8.

W celu wymiany baterii wykona¢ nastepujace czynnosci:

38. Jesli pompa nadal pracuje, zatrzymadé ja, naciskajac
i przytrzymujac przez dwie (2) sekundy zielony przycisk
uruchomienia.

39. Otworzy¢ komore baterii, zsuwajac pokrywe. Wyja¢ zuzyte
baterie. Wtozy¢ nowe baterie, upewniajac sie, ze biegun
dodatni (oznaczony jako ..+") i biegun ujemny (oznaczony jako
.-") kazdej baterii odpowiadaja oznaczeniom +/- w komorze
baterii. Zamkna¢ pokrywe komory baterii.

6.10. Codzienny uzytek

Aby wstrzymacd terapie, nacisnac i przytrzymac przez dwie (2)
sekundy zielony przycisk uruchomienia. Zatrzymana pompa
wiaczy sie automatycznie po uptywie 60 minut.

Aby wznowic terapie, nacisnac zielony przycisk uruchomienia

i przytrzymac przez dwie (2) sekundy, az pompa wtaczy sie,

a przycisk uruchomienia zacznie migac.

Regularnie sprawdzac obecnos¢ podcisnienia, monitorujac
wizualne i dzwiekowe powiadomienia i alarmy generowane przez
pompe. Opatrunek powinien by¢ dociéniety do rany i zwarty na
dotyk.

Jesli istnieje ryzyko uciskania skory przez przewody

i szybkoztacza, umiescic¢ opatrunek z miekkiej pianki z silikonowa
warstwa kontaktowa pomiedzy skora a przewodami.

Umiesci¢ pompe w bezpiecznym potozeniu i upewnic sie, ze
alarmy i powiadomienia wizualne beda widoczne, a dzwiekowe
— styszalne.

Podczas codziennych zabiegéw higienicznych nie naraza¢
opatrunku ani pompy z podtaczonym pojemnikiem i przewodami
na kontakt ze strumieniami wody. Na czas krotkiego prysznica
wstrzymac terapie, naciskajac i przytrzymujac przez dwie (2)
sekundy zielony przycisk uruchomienia, zacisna¢ przewod
pojemnika i przewdd opatrunku oraz odte;czyc' pompe

z pojemnikiem od opatrunku. Dopilnowac, aby nie doszto do
zanurzenia przewodu opatrunku w wodzie.

0d czasu do czasu mozna wyczysci¢ pompe, przecierajac ja
wilgotna Sciereczka lub detergentem niezawierajacym czastek
$ciernych. Nie myj pompy pod biezaca woda.

Pompa Avance Solo przeznaczona jest do uzytku tylko przez
jednego pacjenta przez 14 dni.

Nacisnieto niewtasciwy alarm dzwiekowy. Alarm uszkodzenia Care.
przycisk \ wewnetrznego
\
\
\
\
\
\
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Jesli pompa nie zostanie uruchomiona od razu, wtaczy sie 6.5. St ie systemu wraz z wypetnieniem ! 6.8. Wymiana pojemnika 6.11Utylizacja

Zasilana bateriami pompa Avance Solo jest przeznaczona

tylko dla jednego pacjenta. Po zakonczeniu uzytkowania nalezy

wyjac baterie z pompy. Zutylizowa¢ pompe i baterie zgodnie

z lokalnymi przepisami oraz dyrektywa w sprawie zuzytego

sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Jesli wymagane

jest odkazenie pompy, przetrzec ja detergentem niezawierajacym

czastek Sciernych.

Opatrunek Avance Solo z obramowaniem, pojemnik Avance Solo

50 mli pianka Avance Solo to produkty do uzytku jednorazowego.

Po uzyciu nalezy je zutylizowac jako odpady szpitalne zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Wiecej informacji na temat bezpiecznej utylizacji mozna znalez¢

na stronie www.molnlycke.com/wastehandling lub uzyska¢,

kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem Molnlycke Health

Care.

7.  Wskazniki, alarmy i ri azywanie problemo iazanych
z systemem NPWT Avance Solo

Pompa Avance Solo generuje powiadomienia i alarmy wizualne

i dzwiekowe dostarczajace uzytkownikowi informacji o pracy

pompy. Pompe Avance Solo nalezy umiesci¢ w miejscu, w ktdrym

pacjent lub personel medyczny beda w stanie prawidtowo

postrzegac alarmy wizualne i dzwiekowe.

7.1. Wskazniki systemu NPWT Avance Solo

WSKAZNIK OSWIETLENIA WYSWIETLACZA
M Wyciek

-\

—— Blokada

Niski poziom natadowania baterii

8. Dane techniczne pompy Avance Solo

Nominalne podci$nienie -125 mmHg

Maksymalne podcisnienie -150 mmHg

Tryb pracy Ciagty

Wymiary Pompa Avance Solo i pojemnik Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Masa Pompa Avance Solo i pojemnik Avance Solo 50 ml < 130 g

Czesc aplikacyjna

Opatrunek, typ BF

Bateria 2xAA 1,5V Energizer L91
Ochrona czesci przed dostepem niepozadanych przedmiotéw i dotykaniem
1P22 palcami. Ochrona przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu 15° od

pionu. Klasyfikacja obowiazuje wytacznie, gdy jest zamknieta pokrywa baterii.

Przechowywanie

Temperatura od 5°C/41°F do 25°C/77°F; wilgotno$¢ otoczenia od 10% do 75%
bez skraplania, ci$nienie otoczenia od 700 hPa do 1060 hPa

Transport

Zakres dozwolonych temperatur od -35°C/-31°F do 63°C/145°F, wilgotnos¢
otoczenia od 10% do 90% bez skraplania, cisnienie otoczenia od 700 hPa do

1060 hPa

Tryb aktywnej pracy

Temperatura od 5°C/41°F do 40°C/104°F, wilgotnos¢ otoczenia od 15% do 90%
bez skraplania, ci$nienie otoczenia od 700 hPa do 1060 hPa

gtosnosc 60 dBA

Sygnat alarmu o niskim priorytecie,

Alarm nieszczelnosci, alarm zablokowania, alarm niskiego poziomu
natadowania baterii, alarm btedu wewnetrznego.

niz sygnaty alarmowe

Sygnaty informacyjne o nizszym priorytecie

Tryb pauzy, tryb terapii, nieprawidtowe nacisniecie przycisku, autotest pompy,

zakonczenie terapii, wyciek, blokada, niski poziom baterii.

Eunkeci : Ari
Fi ) e

Aktywacja alarméw o niskim priorytecie w ciagu dwéch godzin w przypadku
utraty nominalnego podci$nienia. Podcisnienie nie przekracza wartosci
maksymalnej przez dtuzej niz pie¢ minut.

9. Bezpieczehstwo

System NPWT Avance Solo jest zgodny z wymaganiami ogélnymi dla medycznych urzadzen elektrycznych (IEC 60601-1). System NPWT
Avance Solo jest przeznaczony do uzytku w opiece domowej (IEC 60601-1-11).

Zgodne z norma AAMI ES60601-1, AAMI [EC Std. 60601-1-8 oraz AAMI Std. HA60601-1-11.
Certyfikat CSA Std. C22.2 nr 60601-1, CSA Standard. C22.2 nr 60601-1-6, CSA Standard. C22.2 nr 60601-1-8 oraz CSA Std. C22.2 nr
60601-1-11.

10. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Pompa Avance Solo zostata przebadana zgodnie z wymogami normy |EC 60601-1-2. Nieprzestrzeganie zalecanych zalecen moze
spowodowac obnizenie poziomu wytwarzanego podcisnienia lub zaburzenie innych parametrow. Pompa moze nie dostarczac¢ sygnatéw

alarmowych.

OSTRZEZENIE: Nie korzysta¢ z urzadzenia znajdujacego sie w poblizu innych urzadzen elektrycznych, poniewaz moze to spowodowaé
jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli nie da sie tego uniknac, nalezy uwaznie obserwowac to urzadzenie oraz pozostate urzadzenia pod

katem prawidtowego dziatania.

OSTRZEZENIE: Przenoénych urzadzen do komunikacji droga radiowa (RF) (w tym elementy peryferyjne, takie jak kable antenowe czy
anteny zewnetrzne) mozna uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od pompy Avance Solo. W przeciwnym razie urzadzenie
moze nie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja.

Emisje elektromagnetyczne

Pompa Avance Solo jest przeznaczona do stosowania w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.

61000-3-3

BADANIA EMISJI ZGODNOSC SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE — WYTYCZNE
Emisja fal o czestotliwosci radiowej, Grupa 1 Pompa Avance Solo wykorzystuje fale radiowe wytacznie do obstugi
CISPR 11 P funkcji wewnetrznych
Emisja fal o czestotliwosci radiowej,
CISPR 11 Klasa B
Charakterystyka emis;ji fal radiowych pompy Avance Solo sprawia,
it ] . . ze nadaje sie ona do uzytku domowego i w szpitalach, z wyjatkiem
Emisje harmoniczne [EC 61000-3-2 Nie dotyczy sytuacji blisko zlokalizowanego sprzetu chirurgicznego emitujacego
fale o wysokiej czestotliwosci.
Wahania napiecia i migotanie [EC Nie dotyczy

0dpornos¢ elektromagnetyczna

Pompa Avance Solo jest przeznaczona do stosowania w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.

BADAWCZE POZIOMY ODPORNOSCI

sieci elektroenergetycznej

; PODSTAWOWA NORMA
BADANIA ODPORNOSCI EMC LUB METODA
BADAWCZA Placéwki opieki zdr j r isko opieki j
Wytadowania elektrostatyczne 61000-4-2 wytadowanie kontaktowe +8 kV
wytadowanie w powietrzu +2 kV, 4 kV, 8 kV, £15 kV
Pole elektromagnetyczne 61000-4-3 3V/m 10 V/m
o czestotliwosci radiowej 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz
Praca w poblizu urzadzen radiowych | 61000-4-3 Minimum 30 cm od nadajnika radiowego
do komunikacji bezprzewodowej
Pole magnetyczne o czestotliwosci 61000-4-8 30 A/m

50 Hz lub 60 Hz

Zalecane odlegtosci miedzy nadajnikami radiowymi, a pompa Avance Solo IEC 60601-1-2:2014 Tabela 9

Czestotliwos¢ Ustuga :gf(symalna Minimalna ::;frr;\:::si!u
pasmo (MHz) W) odlegtosc¢ V/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3 metra 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metra 28

704-787 Pasmo LTE 13, 17 0,2 0,3 metra 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metra 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metra 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metra 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metra 9

11. Ostrzezenie

System NPWT Avance Solo musi by¢ uzywany zgodnie z niniejszymi instrukcjami uzytkowania. Przed uzyciem systemu nalezy uwaznie
przeczytac niniejsze instrukcje i zachowac je podczas catego okresu korzystania z systemu. Niezapoznanie sie z niniejsza instrukcja
lub brak jej zrozumienia moga sprawic, ze system bedzie uzytkowany nieprawidtowo lub bedzie pracowac niezgodnie ze specyfikacja.
Niniejsza instrukcja zawiera ogdlne wytyczne dotyczace uzytkowania produktu. Przypadki szczegdlne musza zostaé rozpatrzone przez

lekarza.

12. Informacje dodatkowe

Wszelkie niepozadane zdarzenia zwiazane z systemem NPWT Avance Solo nalezy zgtaszac firmie Mélnlycke Health Care oraz

wtasciwym lokalnym organom.
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Systém podtlakové terapie ran Avance® Solo

Vyrobce
Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Svédsko
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Toto zafizenf je sterilizovano etylenoxidem
® Nepouzivejte opakované
A Pozor, prectéte si navod k pouziti

| [> +|] Pouzivejte pouze typ a model lithiovych baterif
+ |

specifikovany pro tento produkt spolecnosti
Malnlycke Health Care - viz ¢ast 8.

Postupujte dle navodu k pouziti

Teplotni omezeni

Uchovavejte na suchém misté
Chrante pred destém

= Udrzujte mimo dosah sluneéniho svétla
Udrzujte mimo dosah zdrojd tepla

Katalogové ¢islo

Datum pouzitelnosti/datum exspirace

&
Oznaceni SarZe
[sN]

Sériové Cislo

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je urcen k pouziti
zdravotnickymi pracovniky podle pokyn{ obsazenych v tomto
navodu. Informace pro pacienty nebo laiky jsou uvedeny

v samostatné uzivatelské prirucce pro pacienty dodavané
spolecnosti Molnlycke Health Care. Zdravotnicti pracovnici

jsou podle potreby povinni zajistit predani uzivatelské prirucky
pacientovi Ci laikovi.

Je-li predepsana terapie v domacim prostredi, pak by se
predepisujici lékar mél ujistit, Ze pacient nebo laicky oSetrovatel
chape, jak se ¢erpadlo a nddoba pouzivaji a obsluhuji.
Predepisujici lékar by mél rovnéz zajistit, aby pacient nebo
laicky oSetrovatel porozumél vizualnim indikatordm a zvukovym

alarm0m Cerpadla a byl schopen odstranit pfipadné problémy dle

pokyni obsazenych v uZivatelské piruce pro pacienty. Pacient
anebo laik by mél byt instruovan, aby kontaktoval predepisujiciho
lékare v pripadé, ze by mél jakékoli obavy v souvislosti s
bezpecnym pouzivanim systému podtlakové terapie ran Avance
Solo.

1. Popis vyrobku

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo (NPWT) sestava z
Cerpadla Avance Solo, nadoby Avance Solo o objemu 50 ml, kryti
Avance Solo Border a z pény Avance Solo, jez spolecné tvori
systém pro hojeni ran za pouziti podtlaku.

Cerpadlo Avance Solo uréené k pouiti u jednoho pacienta po
dobu své Zivotnosti 14 dni je napajeno bateriemi a je ovladano

pomoci vizualnich indikatord a zvukovych upozornéni ¢i alarma.

Nadoba Avance Solo je jednorazova nadoba o objemu 50 ml,

ktera se pripojuje k cerpadlu za Gcelem zachytavani exsudatu z

rany.

Kryti Avance Solo Border, jednorazové prodysné absorpcni kryti

z mékkeého silikonu s pripevnénym proplachovacim portem a's
akrylovymi fixacnimi pasky
Péna Avance Solo je jednorazova polyuretanova pénova vypli
pro hluboké dutinové rany.
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo udrzuje v rané
jmenovity podtlak na hodnoté -125 mmHg, ¢imz umoznuje

management exsudatu a jeho absorpci a evaporaci krytim Avance

Solo Border. Nadmérny exsudat je zachytavan do 50ml nadoby
Avance Solo.

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je urcen k pouziti u
dospélych.

Slozeni materialu

Kryti, fixacni pasky: polyetylen, polyuretan, polyester,
superabsorpcni ¢astice, viskdzové vlakno, mékky silikon,
polyakrylatové lepidlo

Péna: polyuretan

Nadoba: polykarbonat, polyuretan

l':‘erpadlo: polykarbonat, akrylonitril-butadien-styren,
termoplasticky elastomer

Hadicky se svorkami: termoplasticky elastomer na bazi
polyolefinu, polyetylen

Konektory: akrylonitril-butadien-styren, termoplasticky olefin,
polyetylen
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Systém jedné sterilni bariéry

Zdravotnicky prostredek

NepouZivejte, je-li obal poskozen

Vyrobce

Neni bezpeény pro MR

Vlhkostni omezeni

Omezeni atmosférickym tlakem

Prilozna ¢ast typu BF

Ochrana proti vniknuti
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Oznaceni ETL Listed

Oddéleny sbér odpadnich elektrickych a
elektronickych zarizeni (OEEZ)

Systém vydrzi az 14 dni
Unik
Blokovani

Nizky stav baterie

Indikace pouziti

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je indikovan u
pacientd, jimz by oSetfeni rany za pouziti podtlakové terapie ran
mohlo byt prospésné, zvlasté kdyz zafizeni mize podporit hojeni
rany odstranénim exsudatu a infekéniho materialu.

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je indikovan

k odstranovani malého az stredniho mnozstvi exsudatu z
chronickych, akutnich, traumatickych, subakutnich a rozevienych
ran nebo vied( (jako napf:. diabetickych & bércovych viedl nebo
dekubitd), chirurgicky uzavienych incizi, koZnich $tépti a lalokd.
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je urcen k pouziti
zdravotnickymi pracovniky k lé¢bé pacientd ve zdravotnickych
zarizenich i v prostredi domaci péce.

3.

Kontraindikace

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je kontraindikovan u
pacientd s nasledujicimi stavy:

4.

malignita v rané nebo jejich okrajich
nelécend nebo drive potvrzena osteomyelitida
neenterické a nevySetrené fistuly

nekroticka tkan s pritomnosti eschary
odhalené nervy, tepny, Zily nebo organy
odhalené anastomotické misto

Varovani

Pouziti podtlakové terapie ran mize zvysit nebezpedi krvaceni.
Zpozorujete-li nahlé nebo zvysené krvaceni, neprodlené
prijméte odpovidajici opatreni k jeho zastaveni a vyhledejte
urgentni lékafskou pomoc.

Pacienti s vysokym rizikem krvaceni, jako napr. pacienti léceni
antikoagulancii nebo se zménénou hemostazou, musi byt
béhem terapie pod bedlivym dohledem. Pred zahajenim terapie
zajistéte stanoveni hemostazy.

Pacienti ohrozenfi krvacivymi komplikacemi, jako napr. pacienti
s anamnézou cévni anastomozy nebo kiehkymi, zarenim
poskozenymi, sesitymi nebo infikovanymi cévami, by méli byt
béhem terapie peclivé sledovani.

Pacienti podstupujici podtlakovou terapii ran vyzaduji pravidelny
dohled. Pribézné kontrolujte, zda podtlakova terapie probiha.
Kryti by mélo byt smrsténé a pevné na dotyk. Je-li nezbytné

terapii prerusit, doba bez plisobeni podtlaku musi byt ve shodé s |

pokyny zdravotnického pracovnika.
Ujistéte se, ze Cerpadlo, hadicky z kryti a nadoby, rychlospojky a
proplachovaci port jsou umistény tak, aby se eliminovalo riziko

- otlaku

- kontaminace

- zachyceni nebo uskrceni

- ohnuti nebo zablokovani hadicek

- vystaveni zdrojim tepla
Pred prilozenim kryti nejprve zakryjte ostré okraje Ci kosti
v rané, pripadné je z rény odstrante, nebot hrozi nebezpeci
propichnuti organd a cév.
Je-li zadouci defibrilace, odpojte Cerpadlo a odstrarite kryti,
pokud jeho umisténi brani v jejim provedeni.
Cerpadlo Avance Solo neni bezpeéné pro magnetickou
rezonanci [MR], proto ho nevnasejte do prostor, kde se
magneticka rezonance provadi. Kryti Avance Solo Border a péna
Avance Solo jsou bezpecné pro MR. Vliv kryti a pény na vystupy
zobrazeni za pouziti magnetické rezonanéni tomografie (MRT)/
magnetické rezonance [MR) neni znamy.

.
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Cerpadlo Avance Solo nesmi byt pouzivano v prostredi se
zvySenym obsahem kysliku, v némz hrozi nebezpeci vybuchu,
jako naptr. pfi hyperbarické kyslikové terapii anebo pri lé¢bé
a vySetienich vyuzivajicich mikrovlny. U kryti mze pFi
odstrafiovani folie z fixaénich paskd dojit ke vzniku statické
elektriny. Zvazte proto, zda je nutné kryti z bezpecnostnich
divodd odstranit.

Cerpadlo Avance Solo neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti
horlavych anestetik.

Poranéni michy: V pripadé, Ze se u pacienta objevi autonomnf
dysreflexie (nahlé zvyseni krevniho tlaku nebo srdeéni frekvence
v reakci na stimulaci sympatického nervového systému),
neprodlené terapii preruste, abyste minimalizovali senzorickou
stimulaci a vyhledejte urgentni lékarskou péci.

V zajmu minimalizace rizika bradykardie neumistujte kryti
blizko bloudivého nervu.

Pred pouzitim pény Avance Solo nepouZzivejte oxidacni ¢inidla,
jako jsou roztoky chlornanu nebo peroxidu vodiku.

Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance
Solo obsahuji malé ¢asti, které mohou predstavovat potencialni
nebezpedi uduseni. Uchovavejte zarizeni mimo dosah déti.

Uchovavejte zafizeni mimo dosah domécich mazli¢kd.

Pokud dojde k poskozeni nadoby nebo Cerpadla, preruste jeho
chod, vyménte za nové a obnovte terapii.

Upozornéni

Pred zahajenim terapie provedte hodnoceni vyzivového stavu
pacienta a pfi zjisténi zavazné podvyZivy prijméte nezbytna
opatreni.

Znamky mozné infekce nebo komplikaci musi byt reSeny bez
zbyte&ného prodleni. Sledujte zafizeni, ranu, okolni k(i a stav
pacienta, aby byla zajisténa Gcinna a bezpecna lécha i pohodli
pacienta.

U pacientl s ischemickym onemocnénim nebo pfi aplikaci
obvodového kryti je vyZzadovano Castéjsi sledovani stavu rany,
aby se predeslo naruseni krevniho obéhu.

Cerpadlo Avance Solo je vybaveno vizualnimi indikatory a
zvukovymi upozornénimi ¢i alarmy. Zajistéte, aby béhem
presunu nebo na svém stalém misté cerpadlo umoznovalo
uzivateli sledovat vizualni indikatory a zvukova upozornéni i
alarmy.

Pokud je u cerpadla Avance Solo aktivovan alarm nizkého stavu
baterie, vyménte baterie za nové. PouZivejte pouze typ a model
lithiovych baterii specifikovany pro tento produkt spole¢nosti
Malnlycke Health Care - viz ¢ast 8.

Fixacni pasky dodavané s krytim aplikujte pouze na jeho okraje.
Fixacni pasky ani jiné svrchni kryti neumistujte pres polstarek,
nebot tim hrozi riziko zhoréené prodySnosti a nasledné
macerace.

Pouziti nékterych pripravkd na ochranu kize nebo Eisticich
pFipravkl pred aplikaci kryti mGzZe ovlivnit schopnost kryti a
fixacnich paskd bezpe&né pilnout k rané a dostatedné ji utésnit.
Vyrobky nepouZivejte u pacientd nebo uZivatell se zndmou
precitlivélosti na jejich materialy/slozky.

Neni-li provadéna vymeéna kryti nebo vyplné v rané v souladu
s doporucenimi anebo s individudlnim stavem rany pacienta,
mizZe dojit k prorlstani tkané (viz &ast 6.6).

Za ucelem ochrany krehké tkané zvazte pouziti neprilnavé
kontaktni vrstvy rany (Mepitel).

Cerpadlo s nadobou neponofujte do vody ani do jiné kapaliny.
Dojde-li k vniknuti vody, ¢erpadlo i nddobu odpojte.

Pri provadéni kazdodenni hygieny nevystavujte erpadlo s
nadobou ani kryti nadmérnému styku s vodou.

o Kryti Avance Solo Border by mélo byt aplikovano a odstrariovano
pouze zdravotnickym pracovnikem.

« Zadné Gpravy tohoto zafizeni [¢erpadla, nadoby, hadicek, kryti)
nejsou povoleny, jelikoz mohou vyrazné zhorsit schopnost
systému poskytovat G¢innou terapii.

o Cerpadlo nedemontuite.

* Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance
Solo by nemély byt pouzivany s komponentami jiného systému
podtlakové terapie ran.

¢ Hadicku neodstrihujte, nerezejte, ani ji neodpojujte od nadoby.

¢ Kryti nestrihejte.

* Pri CT snimkovani a rentgenovych vySetrenich musi byt ¢erpadlo
mimo dosah pristroje. Je-li Cerpadlo v dosahu CT nebo RTG
pristroje, po dokonceni vySetreni zkontrolujte, zda funguje
spravné.

« Cerpadlo Avance Solo neni uréeno k pouZiti na palubé letadla.
Béhem cestovani letadlem vyjméte baterie.

¢ Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance
Solo jsou dodavany sterilni. Nepouzivejte, pokud sterilni bariéra
byla pred pouzitim poskozena nebo oteviena. Nesterilizujte
opakované.

o Cerpadlo Avance Solo je uréeno k pouZiti u jednoho pacienta.

¢ Kryti Avance Solo Border, péna Avance Solo a nddoba Avance
Solo 0 objemu 50 ml jsou uréeny k jednordzovému pouZziti.

¢ Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran
Avance Solo nepouzivejte opakované. Pfi opakovaném pouziti
se U&innost vyrobku maze snizit a méze dojit ke kFizové
kontaminaci.

* Dbejte na to, aby vicko prihradky na baterie na ¢erpadle Avance
Solo bylo béhem terapie zaviené.

¢ Nelze eliminovat moznost elektromagnetického ruseni ve
vSech prostredich. Pokud se Cerpadlo nachazi v blizkosti
elektronickych zarizeni, jako jsou zafizeni proti kradeZi nebo
detektory kovd, postupujte opatrné a zajistéte spravnou funkci
podle pokynl uvedenych v ¢asti 7.2 Systém podtlakové terapie
ran Avance Solo - Normalni pouZiti.

6. Pokyny k pouziti
6.1. Pred pouzitim zvaZte nasledujici

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je indikovan k
odstranovani mensiho az stredniho mnoZstvi exsudatu.

Pro vysvétleni:

Za slabé exsudujici jsou povazovany rany produkujici exsudat,
ktery pokryje plochu rany mnozZstvim az 0,6 g/cm? za 24 hodin (0,6
g/0,16 in? za 24 hodin). Za stfedné exsudujici jsou povazovany rany
produkujici exsudat, ktery pokryje plochu rany mnozstvim az 1,1 g/
cm? za 24 hodin (1,1 g/0,16 in? za 24 hodin). Pricemz 1 g exsudatu
odpovida objemu 1 mlL.

Je-li systém podtlakové terapie ran Avance Solo pouzit u stredné
exsudujicich ran, pak velikost rany by neméla presahovat 25 %
plochy polstarku kryti. Ujistéte se, Ze polStarek presahuje okraje
rany o nejméné 1,5 cm (0,6 in).

Poutzijte kryti Avance Solo Border, aby polStarek dostatecné
zakryval ranu. V zavislosti na primarni poloze pacienta prenosovy
port na kryti umistéte co nejvySe nad ranu. Hadicky polozte tak,
aby nedoslo k jejich ohnuti nebo prekrouceni a aby nezplisobovaly
pacientovi nepohodli.

U ran hlubsich nez 0,5 cm (0,2 in) bude pravdépodobné zadouci
pouzit pénu Avance Solo jako vypln pro rany, aby kryti tésné
prilnulo ke spodiné rany po celé jeji plose.

PFi aplikaci kryti vétSich rozmérd by rana neméla byt hlubsi nez
2cm(0,8in).

| 72 Systém podtlakové terapie ran Avance Solo - bézny provoz

| Na Cerpadle Avance Solo se aktivuji nasledujici vizualni a zvukové signaly, jimiz za bézného provozu informuje uZivatele o stavu systému

7.3. Alarmy systému podtlakové terapie ran Avance Solo a odstrafiovani probléma
Na Cerpadle Avance Solo se aktivuji nasledujici vizualnimi signaly a zvukové alarmy, jimiz upozorfuje uZivatele na riziko preruseni

podtlakové terapie ran Avance Solo. terapie.
\
| | ZVUKOVA UPOZORNENi A i | | ZVUKOVA UPOZORNENi SN A PRI POZNAMKY K ODSTRANOVANi
VIZUALNI INDIKATORY POPIS FUNKCE POZNAMKA | AVIZUALNI INDIKATORY POPIS MOZNA PRICINA PROBLEMU
1. Cerpadlo se na chvili spusti. Pokud jsou baterie vloZzeny spravné, ‘ 1. Svételny indikator Gniku blika Pro odstranéni netésnosti provedte
2. Vsechny svételné indikatory na je proveden autotest pro ovéreni, Ze jednou za sekundu. jedno Civice z nasledujicich opatreni:
Zerpadle stFidavé blikaji. je cerpadlo pripraveno k pouziti. \ 2. Pokud nenf udrzovan podtlak: Pritlacte okraje kryti, aby lépe

3. Berpadlo vyda tfi zvukova | « Svételny indikator Gniku prilnulo ke kizi, pfipadné okraje

Autotest Alarm Gniku kryti zafixujte dodatecnymi fixacnimi

upozornéni: stredni frekvence
nasledované vysokou frekvenci.

1. Prispusténi cerpadla zelené
spoustéci tlacitko blika jednou za
sekundu po dobu 15 minut.

2. Prinormalnim provozu zelené

spoustéci tlacitko blikne dvakrat
kazdou minutu.

Terapeuticky rezim

1. Potvrzuje, Ze bylo dosazeno
spravného podtlaku.

2. Potvrzuje, ze cerpadlo funguje
spravné a Ze terapie probiha.

1. Cerpadlo vyda dvé kratka
zvukova upozornéni.

2. Zvukova upozornéni se opakuji po
15 minutach, pokud je terapie
prerusena.

Rezim pieruseni terapie

Potvrzuje, Ze chod cerpadla se
zastavil a terapie byla prerusena.

Po 60 minutach cerpadlo automaticky
terapii obnovi.

1. VSechny svételné indikatory
intenzivné blikaji.

2. Cerpadlo vyda tfi zvukova
upozornéni: jedno vysoké
frekvence, jedno stredni
frekvence nasledované tonem
nizké frekvence.

Ukonceni terapie

Ctrnactidenni terapie byla
dokoncena.

Cerpadlo vyda kratké zvukové
upozornéni.

Stisknuti nespravného

V pripadé, ze doslo ke stisknuti
nespravného tlacitka.

tlacitka

vzduchu zdstava aktivovany a
bliké jednou za sekundu

o Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm

o Cerpadlo prerusi terapii

pasky.

Ujistéte se, Ze je nadoba spravné
pripojena k cerpadlu.

Ujistéte se, Ze je hadicka spravné
pripojena k nadobé.

Ujistéte se, zZe hadicka kryti je
spravné pripojena k hadicce nadoby.

Neni mozné dosahnout
podtlaku kvali Gniku
vzduchu ze systému

1. Svételny indikator blokovani blika
jednou za sekundu.

2. Pokud blokovani pretrvava:

¢ Svételny indikator blokovani
z(stava aktivovany a blika
jednou za sekundu

« Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm

o Cerpadlo pierusi terapii

podtlaku kvili blokovani.

Pro odstranéni blokovani provedte
jedno ¢i vice z nasledujicich opatreni:
Ujistéte se, Ze na hadickach neni
svorka.

Ujistéte se, Ze hadicky nejsou ohnuté.
Je-li nadoba plna, vyménte ji za jinou
podle pokynl pro jeji vyménu.

Alarm blokovani
Neni mozné dosahnout

1. Svételny indikator baterie blika
jednou kazdych pét (5) sekund,
jakmile je zbyvajici cas baterie
méné nez 24 hodin.

2. Je-li zbyvajici ¢as baterie méné
nez 4 hodiny:

e Svételny indikator baterie
z0stava aktivovany a blika
jednou za sekundu

o Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm

Pro odstranéni alarmu nizkého stavu
baterie.

Vyméfite baterie podle pokynd pro
jejich vyménu.

Pouzivejte pouze typ a model
lithiovych baterii specifikovany pro
tento produkt spole¢nosti Molnlycke
Health Care - viz ¢ast 8.

Alarm nizkého stavu
baterie

1. Svételné indikatory dniku, baterie
a blokovani blikaji soucasné
jednou za sekundu.

2. Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm.

U cerpadla doslo k interni poruse a
nelze ho spustit.

Kontaktuje zdravotnického
pracovnika nebo spole¢nost

. Mélnlycke Health Care.
Alarm vnitrni poruchy

PFi nadmérném mnozstvi exsudatu zvazte pouziti tradicni podtlakové
| terapie ran, dokud exsudat nedosahne slabé az stredni rovné.
Teprve poté prevedte pacienta na systém podtlakové terapie ran
| Avance Solo.

6.2. PFiprava €erpadla

| 1. Kéerpadlu pfipojte nddobu a zatlacte, dokud na obou stranach
nezaklapne na své misto.

2. Do drzaku na zadni strané Cerpadla zasunte hadi¢ku nadoby.

. Do prihradky na baterie Cerpadla vlozte baterie. Zkontrolujte, zda
kladny pél (oznageny +) a zaporny pél (oznageny -) na bateriich

| odpovida znaménkdm +/- v prihradce na baterie. Zasunutim

| vicka zpét zavrete prihradku na baterie.

4. Pokud jsou baterie vloZeny spravné, Cerpadlo provede autotest.

| 5. Jakmile je autotest dokoncen, chod Cerpadla se zastavi az do

nasledného spusténi. Po dobu preruseni terapie se v intervalu 15
‘ minut opakuji zvukova upozornéni. Pro spusteni terapie stisknéte
| zelené spoustéci tlacitko a pridrzte po dobu dvou (2) sekund.

Jestlize nenfi Cerpadlo spusténo rucné, po 60 minutach se zapne
| automaticky.

| PFi prvnim vloZeni baterii do ¢erpadla se aktivuje interni casovac.
Zaznamenejte datum a cas zahajeni terapie do pacientovy slozky.

‘ Cerpadlo Avance Solo ma Zivotnost 14 dni od prvniho vlozeni baterii.
Po ukonceni terapie neni mozné ho restartovat.

6.3. Postup aplikace kryti
Pri aplikaci kryti pouZijte Eisté/aseptické nebo sterilni techniky v
| souladu s mistnimi postupy.

6. Provedte vy¢isténi a debridement spodiny rany podle pokynd
‘ zdravotnického pracovnika.
. Ocistéte kazi v okoli rany a osuste.
8. Odstrante z rany ostré okraje a Glomky kosti anebo je zakryjte
‘ neprilnavou kontaktni vrstvou rany, nebot vlivem podtlaku hrozi
| nebezpedi propichnuti organd &i cév. Zaznamenejte pouziti
kontaktni vrstvy rany do pacientovy slozky.
. PFi pouziti vyplné pro rany si prectéte cast 6.5 Aplikace s vyplni
pro rany.
‘ 10. Rozhodnéte, jakym smérem kryti umistite, aby nedoslo k ohnuti
[ nebo prekrouceni hadicek a aby pacient nepocitoval nepohodli.
V zavislosti na primarni poloze pacienta prenosovy port na kryti
| umistéte co nejvyse nad ranu.

11. Uchopte snimatelnou f6lii kryti za jeji stfedni ¢ast a zatahnéte,
‘ aby doslo k odhaleni prilnavého povrchu.

| 12.Kryti bez natahovani umistéte nad stfed rany a zkontrolujte, zda
jeho okraje a proplachovaci port dosahuji na neporusenou kizi.

[ 13 Opatrné odstrante z kryti zbyvajici snimatelné félie. Zacnéte
delsi snimatelnou félii dale od hadicky. Béhem aplikace kryti
‘ nenatahujte. Vyhlazenim odstrante pripadné prehyby a jemné
‘ pritlacte, aby kryti prilnulo ke spodiné rany.
14.Hadicku nadoby pFipojte k hadicce kryti pomoci spojek na obou
| jejich koncich. Ujistéte se, Ze na hadickach neni svorka.

[ 15. Pro spusténi terapie stisknéte zelené spoustéci tlacitko a pridrzte
po dobu dvou (2) sekund. Po jeho uvolnéni se Eerpadlo zapne

[ a zelené spoustéci tlacitko zacne blikat. Podtlaku by mélo byt
dosazeno do dvou (2) minut od spusténi ¢erpadla.

| 16.Po dosazeni podtlaku se kryti smréti a bude pevné na dotyk.
Zvrasnény vzhled kryti je zndmkou toho, Ze bylo dosazeno

‘ podtlaku a Ze je udrzovan.

| 17.Pokud je obtizné dosahnout podtlaku, upravte kryti anebo
pritlacte jeho okraje, aby lépe pFilnuly ke kizi. Dbejte na to, aby

| okraje kryti nebyly zvrasnéné nebo odchliplé.

6.4. Fixacni pasky

18. Jakmile je dosazeno podtlaku, je mozné aplikovat fixacni
pasky. Fixacni pasky jsou dodavany ve dvou riznych Sirkach,
které lze pouzit v zavislosti na pozadovaném kryti. Pasky
od sebe oddélte a aplikujte jeden po druhém pro zajisténi
bezpecné fixace.

19.Uchopte snimatelnou félii fixacniho pasku za jeji stredni ¢ast
(oznacenou .,1") a zatahnéte, aby doslo k odhaleni pfilnavého
povrchu.

20. Fixacni pasek bez natahovani umistéte podél okraje kryti
tak, aby presahoval na okolni kiZi a fixoval okraj kryti.
Opatrné odstrante zbyvajici snimatelné folie a dbejte na to,
aby nedoslo ke zvrasnéni pasku. Vyhlazenim fixacniho pasku
odstrarite pripadné prehyby.

21.Odstrafte pomocnou félii (oznagenou ..2").

Pokud se kryti nezda byt smrsténé a neni pevné na dotyk,
zkontrolujte ho a podle potieby znovu utésnéte.

6.5. Aplikace s vyplni pro rany

22. UstFihnéte vhodnou velikost pény odpovidajici rozmérim
dutiny rany.

23.Pénu nad ranou neodstrihavejte, jelikoz Ustrizky by mohly
spadnout do rany. Pred aplikaci kryti se nejprve ujistéte, ze v
rané ani na jejich okrajich nezlstaly zadné zbytky pény.

24. Dutinu rany vyplite dostatecnym mnozstvim pény, dbejte
vSak na to, aby ji nebylo prilis, jelikoz by mohlo dojit k
poékoz_enl’tka’nl’, ke zhorseni odvadéni exsudatu nebo k
kusy pény v rané dotykaji. Za ucelem ochrany krehké tkané
zvazte pouziti nepfilnavé kontaktni vrstvy rany (Mepitel).

25.Vypli pro rany nepfikladejte na neporusenou kizi ani na
nechranéné povrchové nebo retencni stehy.

26.Zaznamenejte pocet pouZitych kusG vyplné pro rany do
pacientovy slozky.

Dale pokradujte aplikaci kryti Avance Solo Border podle pokynd

uvedenych v casti 6.3 Postup aplikace kryti. Ujistéte se, ze se

kryti a péna dotykaji.

6.6. Intervaly vymény kryti

Cetnost vymény kryti zavisi na stavu rany a okolni kéiZe, nebo na
zavedené klinické praxi.

U slabé exsudujicich ran lze kazdé kryti pouzit az 7 dnd. U

Je-li kryti pouzito ve spojeni s pénou Avance Solo, je zapotrebi je
meénit kazdych 48 az 72 hodin, nejméneé vSak 3x tydné, pripadné
dle pokyn( zdravotnického pracovnika.

POZNAMKA: Neni-li provadéna vyména kryti nebo vyplné v rané
v souladu s doporucenimi anebo s individualnim stavem rany
pacienta, mGze dojit k pror(istani tkané.

6.7. Postup odstranovani kryti

Pri odstranovani kryti postupujte nasledovné:

27. Pokud Cerpadlo bézi, preruste terapii stisknutim zeleného
spoustéciho tladitka a pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund.

28.Hadicku nadoby a kryti zasvorkujte pomoci posuvnych
svorek, které se nachazi vedle spojky. Svorku posunte po
hadicce az na misto, kde ji uzavre.

29. Hadicku nadoby odpojte od hadicky kryti tak, Ze stisknete
spojky na jejich koncich a zatahnete je smérem od sebe.

30. Opatrné odlepte jeden roh folie fixacniho pasku a kryti a poté
natadhnéte, aby doslo k naruseni tésnosti. Pokracujte stejnym
zplsobem (ve sméru riistu chloupkd), dokud folii zcela
neodstranite.

31. Kryti odstrante tahem ve sméru rany, nikoli v pricném sméru.
Kryti tahejte podél povrchu kiize, aniz byste ho zvedali kolmo k
rané.

32. Pri pouziti vyplné pro rany ji opatrné odstrante z rany.

Jestlize vypln prilnula ke spodiné rany, zvazte jeji zvlhceni
pred odstranénim. Pred vyménou kryti se ujistéte, Ze v rané
nezlistaly zadné zbytky vyplné.

V pripadé, Ze je vyména kryti pro pacienta bolestiva, zvazte, zda by

nebylo vhodné podat pred vyménou kryti pacientovi analgetika dle

pokyn( lékare. Dle zaznamu v pacientové slozce ovérte, zda byl
odstranén veskery pouzity material.

6.8. Vyména nadoby

Potiebu vymény nadoby si mUZete ovéFit vizualni kontrolou

stavu jejiho naplnéni skrze okénko na jeji zadni strang, pripadné

prostrednictvim alarmu blokovani.

Pri vyméné nadoby postupujte nasledovné:

33. Pokud Cerpadlo bézi, preruste terapii stisknutim zeleného
spoustéciho tladitka a pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund.

34.Hadicku nadoby a kryti zasvorkujte pomoci posuvnych svorek,
které se nachazi vedle spojky. Svorku posunte po hadicce az na
misto, kde ji uzavre. Zasvorkovanim hadicek se minimalizuje
unik tekutin pri odpojeni kryti od nadoby.

35. Hadicku nadoby odpojte od hadicky kryti tak, Ze stisknete
spojky na jejich koncich a zatdhnete je smérem od sebe.

36.Nadobu odpojte stlacenim pruzinovych tlacitek na obou
stranach a poté ji vytahnéte.

37.K cerpadlu pripojte novou nadobu a zatlacte, dokud na obou
stranach nezaklapne na své misto. Pro obnoveni terapie
pripojte hadicku nadoby k hadicce kryti, uvolnéte svorku na
hadicce kryti, poté restartujte cerpadlo stisknutim zeleného
spoustéciho tlacitka a pridrzenim po dobu dvou (2) sekund.

6.9. Vyména baterii

Cerpadlo indikuje témé&F vybité baterie, jak je popsano v éasti 7.
Indikatory a alarmy systému podtlakové terapie ran Avance Solo
a odstrariovani problémd. Baterie je nutné vyménit po aktivaci
alarmu nizkého stavu baterie nebo po 7 dnech. PouZivejte pouze
typ a model lithiovych baterii specifikovany pro tento produkt
spolecnosti Mélnlycke Health Care - viz ¢ast 8.

Pri vyméneé baterii postupujte nasledovné:
38. Pokud Cerpadlo bézi, zastavte jeho chod stisknutim zeleného
spoustéciho tladitka a pFidrzenim po dobu dvou (2] sekund.

39. Vysunutim vicka otevrete prihradku na baterie. Vyjméte vybité
baterie. Vlozte nové baterie a zkontrolujte, zda kladny pél
(oznadeny +) a zaporny pél (oznaceny -) na bateriich odpovida
znaménkUm +/- v pFihradce na baterie. Zasunutim vi¢ka
zavrete prihradku na baterie.

6.10. Kazdodenni obsluha

Pro preruseni terapie stisknéte zelené spoustéci tlacitko a pridrzte
po dobu dvou (2] sekund. Po pieruseni se ¢erpadlo automaticky
zapne po 60 minutach.

Pro opétovné spusténi terapie stisknéte zelené spoustéci tlacitko
a pridrzte po dobu dvou (2) sekund. Po jeho uvolnéni se ¢erpadlo
zapne a zelené spoustéci tlacitko zacne blikat.

Sledovanim vizualnich indikatord a zvukovych upozornéni ¢i
alarmd Cerpadla pravidelné kontrolujte, zda je udrZzovan podtlak.
Kryti by mélo byt smrsténé a pevné na dotyk.

Hrozi-li riziko otlaku od hadicek a rychlospojek, chrarte kizi
prilozenim kryti z mékké silikonové pény mezi povrch kize a
hadicky.

Zajistéte bezpecné umisténi cerpadla a pravidelné kontrolujte jeho

vizualni indikatory a zvukova upozornéni ¢i alarmy.

Pri provadéni kazdodenni hygieny nevystavujte kryti ani cerpadlo
s nadobou a hadicky tryskajici vodé. Pred rychlym sprchovanim
terapii preruste stisknutim zeleného spoustéciho tlacitka a
pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund, zasvorkujte hadi¢ku nadoby
a kryti a poté odpojte cerpadlo s nadobou od kryti. Ujistéte se, ze
hadicka kryti neni ponorena ve vodé.

Cerpadlo je mozné vycistit otfenim vlhkym hadfikem, pripadné lze

pouzit neabrazivni Cistici prostredek. Cerpadlo nikdy neomyvejte
pod tekouci vodou.

Cerpadlo Avance Solo je uréeno k poufiti u jednoho pacienta, a to
nepretrzité po dobu své Zivotnosti 14 dni.

6.11. Likvidace

Cerpadlo Avance Solo je uréeno k poufiti u jednoho pacienta a

je napajeno bateriemi. Po pouZiti by baterie mély byt z cerpadla
vyjmuty. Cerpadlo a baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy, prislusnymi narodnimi zakony a ve shodé se smérnici
o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ). Za
Ucelem dekontaminace je mozné otfit cerpadlo neabrazivnim
Cisticim prostredkem.

Kryti Avance Solo Border, nadoba Avance Solo o objemu 50 ml a
péna Avance Solo jsou urceny k jednorazovému pouziti. Po pouziti
vyrobky zlikvidujte jako zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi
predpisy.

Pro vice informaci o bezpecné likvidaci navstivte www.molnlycke.
com/wastehandling nebo kontaktujte vaseho mistniho zastupce
spolecnosti Molnlycke Health Care.

7.  Indikatory a alarmy systému podtlakové terapie ran
Avance Solo a odstrafovani problémd

f)erpadlo Avance Solo je vybaveno vizualnimi indikatory a
zvukovymi upozornénimi a alarmy, jimiz informuje uzivatele

o svém stavu. Proto by mélo byt umisténo tak, aby vizualni
indikatory a zvukové alarmy byly viditelné a slysitelné pacientovi i
zdravotnickym pracovnikdm.

7.1. Indikatory systému podtlakové terapie ran Avance Solo

DISPLEJ SVETELNY INDIKATOR
VA, Unik

_\

—— Blokovani

Nizky stav baterie

8.  Specifikace ¢erpadla Avance Solo

Jmenovity podtlak -125 mmHg
Maximalni podtlak -150 mmHg
Rezim provozu Pribézny

Rozméry

f?erpadlo Avance Solo s nadobou 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Hmotnost

Cerpadlo Avance Solo s nadobou 50 ml < 130 g

Prilozna cast

Kryti, typ BF

Baterie 2xAA 1,5V Energizer L91
Ochrana proti vniknuti prstd a podobnych pfedmétd. Ochrana proti

1P22 kapajici vodé pri naklonéni v Ghlu 15°. Klasifikace je platna pouze pri
zavreném viku prihradky na baterie.

Skladovani Teplota 5 °C/41 °F az 25 °C/77 °F, vlhkost okolniho prostredi 10 az 75
%, nekondenzujici, tlak okolniho prostredi 700 az 1 060 hPa

Pieprava Teplota -35 °C/-31 °F az 63 °C/145 °F, vlhkost okolniho prostredi 10 az

P 90 %, nekondenzujici, tlak okolniho prostredi 700 az 1 060 hPa
Provoz Teplota 5 °C/41 °F az 40 °C/104 °F, vlhkost okolniho prostiedi 15 az 90

%, nekondenzujici, tlak okolniho prostredi 700 az 1 060 hPa

60 dBA

Signal alarmu s nizkou prioritou, hlasitost alarmu

Alarm Gniku, alarm blokovani, alarm nizkého stavu baterie, alarm
vnitfni poruchy.

alarmu

Informativni signaly s nizsi prioritou nez signaly

Rezim preruseni terapie, terapeuticky rezim, stisknuti nespravného
tlacitka, autotest Cerpadla, ukonceni terapie, Unik, blokovani, nizky
stav baterie.

Zakladni funkce

Aktivace alarmu nizké priority do dvou hodin pFi poklesu jmenovitého
podtlaku. Podtlak nepresahuje maximalni hodnotu déle nez pét minut.

9. Bezpeénost

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo spliuje vSeobecné pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojd (IEC
60601-1). Systém podtlakové terapie ran Avance Solo je uréen k pouZiti v prostredi domaci péce (IEC 60601-1-11).

Odpovida pozadavkim normy AAMI ES60601-1, normy AAMI IEC 60601-1-8 a normy AAMI HA60601-1-11.
Certifikovano dle normy CSA C22.2 €. 60601-1, normy CSA C22.2 ¢. 60601-1-6, normy CSA C22.2 ¢. 60601-1-8 a normy CSA C22.2 ¢.

60601-1-11.

10. Elektromagneticka kompatibilita

Cerpadlo Avance Solo bylo testovano v souladu s pozadavky normy IEC 60601-1-2. Pfekroceni zkuSebnich drovni maze zplisobit snizeni
podtlaku, nebo prekroceni specifikovaného podtlaku. Cerpadlo nemusi signalizovat alarm.

VAROVANI: Pouziti tohoto zafizeni na jinych zaFizenich nebo v jejich blizkosti by se mélo predchazet, jeliko by to mohlo mit za nasledek
jeho nespravnou funkci. Je-li takové pouZiti nezbytné, je nutné sledovat zafizeni a takové jiné zarizeni, aby se ovéfila jejich spravna

funkce.

VAROVANI: Pfenosna vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni [véetn& perifernich, jako napf. anténnich kabell a externich antén) by neméla
byt pouZivana blize nez 30 cm (12 in) k ¢erpadlu Avance Solo. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni jeho vykonu.

Elektromagnetické emise

Cerpadlo Avance Solo je uréeno k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostedi.

61000-3-3

EMISNi TEST SHODA ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY

VF emise CISPR 11 Skupina 1 &enr‘fgdlo Avance Solo vyuZiva VF energii pouze pro svou vnitini

VF emise CISPR 11 Trida B

Emise harmonickych slozek IEC - Charakteristika VF emisi ¢erpadla Avance Solo umoznuje jeho
Neuvadi se yore P PPN e .

61000-3-2 pouziti v prostredi domaci péce a v nemocnicich s vyjimkou pouZiti v

blizkosti vysokofrekven&nich chirurgickych pfistroj.
Kolisani napéti a emise flikru dle [EC INewddise — — o — -

Elektromagneticka odolnost

Cerpadlo Avance Solo je uréeno k pouiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.

ZAKLADNi NORMA ZKUSEBNi UROVEN
ZKOUSKA ODOLNOSTI EMC NEBO ZKUSEBNi
METODA Prostiedni zdravotnického zafizeni | Prostfedi domaci péce
Elektrostaticky vyboj 61000-4-2 +8KkV kontakt
+2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 kV vzduch
Vyzafovana VF energie 61000-4-3 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Separacni vzdalenost od 61000-4-3 30 cm minimalni separacni vzdalenost od radiového vysilace
vysokofrekvencnich bezdratovych
komunikacnich zafizeni
Magneticka pole sitového kmitoctu 61000-4-8 30 A/m

50 Hz nebo 60 Hz

Doporuéeny odstup mezi VF vysilaéi a éerpadlem Avance Solo podle normy €SN EN 60601-1-2:2014 Tabulka 9

Frekvence Standard ; alni i alni Z :ﬁroveﬁ
pasmo (MHz) vykon (W) vzdalenost odolnosti (V/m)
380 -390 TETRA 400 1,8 03m 27

430 - 470 GMRS 460, FRS 460 2 03m 28

704 - 787 LTE pasmo 13,17 0,2 03m 9

800 - 960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 03m 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3m 28

2400 -2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 03m 28

5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03m 9

11. Upozornéni

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo musi byt pouZivan v souladu s timto ndvodem k pouziti. PFed pouZitim systému si dikladné
prectéte tyto pokyny a méjte je k dispozici i k pozdéjsimu nahlédnuti. Neseznameni se s témito pokyny anebo neporozuménti jejich

obsahu mize mit za nasledek chybné pouZivani a nespravnou funkci systému. Tyto pokyny slouzi jako obecné pokyny k pouziti vyrobku.
Specifické lékarské situace musi resit prislusny lékar.

12. Dalsiinformace

Pokud v souvislosti se systémem podtlakové terapie ran Avance Solo dojde k zavazné nezadouci prihodé, je nutno ji oznamit spolecnosti
Mélnlycke Health Care a prislusSnému mistnimu organu.
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® Ne hasznalja fel tébbszor ugyanazt a terméket!
A Vigyazat, lapozza fel a hasznalati utasitast!

e

Kévesse a hasznalati utasitast!

Etilén-oxiddal sterilizalt eszkéz

Csak a Mélnlycke Health Care altal a jelen
termékhez meghatarozott tipust és modelld
litiumelemet hasznalja, lasd 8. pont.

Hémérséklet-korlatozas

Szérazon tartandd
Ovni kell az es6tol

1
/\/\?//\ Napfénytél védett helyen tartandd
2 Héhatastol tavol tartandd

Katalogusszam

Szavatossagi idé/lejarati datum

Tételkod

Sorozatszam

Az Avance Solo NPWT System egészségligyi szakemberek altali,
ajelen hasznalati utasitas szerinti hasznalatra szolgal. A beteg
vagy laikus személyek szamara a Molnlycke Health Care betegek
részére Gsszeallitott kiilon felhasznaldi kézikonyve szolgal
informaciokkal. Az egészségligyi szakembernek biztositania kell,
hogy a beteg, illetve laikus személy sziikség szerint megkapja a
beteg felhasznaloi kézikonyvét.

A terapiat otthonapolasban torténd alkalmazasra felird
egészségligyi szakembernek meg kell bizonyosodnia arrol,

hogy a beteg vagy a laikus apolé érti a szivattyu és a tartaly
hasznalatat és napi miikodtetésiik madjat. A feliro egészségligyi
szakembernek biztositania kell, hogy a beteg vagy a laikus apolo
képes legyen a szivattyd hang- és fényjelzéseinek és riasztasainak
észlelésere, valamint a beteg felhasznaloi kézikonyve alapjan
torténd hibaelharitasra. A beteg vagy laikus szemeély figyelmét
fel kell hivni arra, hogy ha barmilyen kétsége mertiil fel az Avance
Solo NPWT System biztonsagos hasznalatat illetéen, forduljon a
feliré egészsegligyi szakemberhez.

1. Termékleiras
Az Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT, negativ
nyomasos sebkezelés) System részei, az Avance Solo Pump, az
Avance Solo Canister 50 ml, az Avance Solo Border Dressing és az
Avance Solo Foam egyiitt alkotjak a negativ nyomasos sebkezels
rendszert.
Avance Solo Pump: egyetlen betegen hasznalhato, elemmel
miik6dd, egy gombbal kezelhetd, 14 napos élettartamui
szivattyd, amely fény- és hangjelzéses ertesitéseket, illetve
riasztasokat ad
Avance Solo Canister 50 ml: a sebnedvek és a sebvaladék
Gsszegy(jtésére szolgalo, egyszer hasznalatos tartaly a
szivattyura erdsitve
Avance Solo Border: egyszer hasznalatos |égateresztd
lagy szilikon nedvszivé kotszer kimenettel és akril
rogzitdszalagokkal
Avance Solo Foam: egyszer hasznalatos poliuretan habszivacs
sebkitoltd treges sebekhez
A sebnél -125 Hgmm értéki névleges negativ nyomast biztosito
Avance Solo NPWT System lehet6vé teszi az abszorpcidval és
elparologtatassal torténd valadékkezelést az Avance Solo Border
Dressing segitségével. Az ezen feluli valadékmennyiséget az
Avance Solo Canister 50 ml gyjti 6ssze.
Az Avance Solo NPWT System felnétteken alkalmazhaté.

Anyagtartalom

Katszer, rogzitészalagok: polietilén, poliuretan, poliészter,
szuperabszorbens részecskék, viszkézszal, lagy szilikon,
poliakrilat ragasztd

Habszivacs: poliuretan

Tartaly: polikarbonat, poliuretan

Szivattyd: polikarbonat, akrilnitril-butadién-sztirol,
termoplasztikus elasztomer

Csovek leszoritokkal: poliolefin-alapu termoplasztikus
elasztomer, polietilén

Csatlakozok: akrilnitril-butadién-sztirol, termoplasztikus
elasztomer, polietilén

2. Terapias javallatok

Az Avance Solo NPWT System hasznalata olyan betegek esetén
javallott, akiknél hasznos lehet a negativ nyomasu terapiaval
torténd sebkezelés, kiilonosen mivel az eszkoz a valadék, a
fert6z6 anyag eltavolitdsaval el6segitheti a seb gyogyulasat.

Az Avance Solo NPWT System kronikus, akut, baleseti, szubakut
és szétnyilt sebek, fekélyek (példaul diabéteszes, vénas vagy
nyomasi fekély), mtétileq lezart vagasok, lebenyek és graftok kis
vagy kézepes mennyiségu valadékanak eltavolitasara javallott.
Az Avance Solo NPWT System egészségligyi szakember altali
alkalmazasra szolgal az egészségigyi létesitményekben és
otthonapolasban folytatott terapiahoz.

Egyszeres sterilgat-rendszer
Orvostechnikai eszkoz

Ne hasznalja fel a terméket,
ha a csomagolas sériilt!

Gyartd

MR szempontjabol nem biztonsagos

Paratartalom-korlatozas

Légkori nyomas korlatozasa

Alkalmazott rész, BF tipus
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ETL-listazas jelzése

Elektromos és elektronikus berendezés
hulladékanak szelektiv 6sszegyjtése (WEEE)

Arendszer legfeljebb 14 napig hasznalhatd

Szivargas
<= Blokkolas

Lemeriilt elem

3. Ellenjavallatok

Az Avance Solo NPWT System hasznalata ellenjavallt az alabbi
esetekben:

¢ Rosszindulatd daganatos elvaltozas a sebben vagy annak szélén
o Kezeletlen és korabban megallapitott csontveldgyulladas

¢ Bélrendszeren kiviili vagy feltaratlan sipoly

¢ Elhalt szovet porkkel

¢ Szabadon lév6 idegek, erek vagy belsé szervek

* Szabadon lévé anasztomdzisos hely

4. Figyelmeztetések
o Az NPWT alkalmazasa névelheti a vérzés kockazatat. Hirtelen
6s0d0 vérzés észlelése esetén azonnal tegye meg a
megfeleld intézkedést a vérzés elallitdsara, és gondoskodjon
slirg6sségi orvosi ellatasrol.
A vérzés nagyfoku kockazata, példaul véralvadasgatlo terapia
alkalmazasa vagy megvaltozott hemosztazis esetén a beteget a
terapia alatt szigordan monitorozni kell. A terapia alkalmazasa
elétt gondoskodjon a hemosztazis helyreallitasarol.
Amennyiben fennall a vérzéses szévédmeények kockazata
- példaul a kortorténetben szerepl6 éranasztomoézis vagy
toredez6, besugarzott, varrott vagy fert6zott véredények miatt -,
a beteget gondosan monitorozni kell a terapia soran.
Az NPWT-terdpiaban részesilé betegek gyakori feliigyeletet
igényelnek. Rendszeresen ellendrizze, hogy aktiv-e a negativ
nyomasos terapia; a kotszernek dsszehtzodottnak, kemeny
tapintastnak kell lennie. Ha a terapiat meg kell szakitani, a
negativ nyomas nélkiil t6ltott id6 meg kell, hogy feleljen az
egészségligyi szakember utasitasainak.
Ugyeljen ra, hogy a szivattyU, a kétszer és tartaly csovei,
valamint a gyorscsatlakozok és a kimenet olyan helyzetben
legyenek, hogy megsz(injon a kovetkezok veszélye:

- lenyomatképzddés

- szennyezddés

- beakadas vagy fojtas

- a csévek megtorese vagy elzarodasa

- héforrasnak valo kitettseg
A kotszer felhelyezése el6tt fedje le vagy tavolitsa el az éles
széleket vagy csontokat a sebben, nehogy bels6 szerveket vagy
véredényeket furjanak at.
Ha defibrillacié sziikséges, és a kotszer akadalyozza azt, akkor
valassza le a szivatty(t, és tavolitsa el a kétszert.
Az Avance Solo Pump nem biztonsagos a magneses rezonancia
(MR) szempontjabol. Ne vigye magneses rezonancias
képalkotas (MRI) kérnyezetébe. Az Avance Solo Border Dressing
és az Avance Solo Foam biztonsagos az MR szempontjabol.
A kotszer és a habszivacs szerepe a magneses rezonancias
tomografia (MRT)/mégneses rezonancias képalkotas (MRI)
képhibaiban ismeretlen.
Az Avance Solo Pump nem hasznalhaté oxigénben
gazdag, robbanasveszélyes kérnyezetben, pl. hiperbarikus
oxigénegységben vagy mikrohullamot alkalmazo terapia/
vizsgalat kornyezetében. Amikor lehlzza a védoéfoliat a
rb'ngtészalagokrél, statikus toltés alakulhat ki a kotszerben.
Meérlegelje, hogy nem sziikséges-e biztonsagi okokbol
eltavolitani a kotszert.
Gyulékony érzéstelenitdk jelenlétében az Avance Solo Pump
nem hasznalhaté.
Gerincveld-sériilés: Ha a beteg autoném diszreflexiat (a
szimpatikus idegrendszer stimulalasanak hatasara hirtelen
vérnyomas-emelkedést vagy pulzusnovekedést) tapasztal,
akkor azonnal allitsa le a terapiat az érzékek ingerlésének
minimalizalasa érdekében, és gondoskodjon siirgésségi orvosi
ellatasrol.
A bradycardia veszélyének minimalizalasa érdekében ne
helyezze a kétszert a bolygdideg kozelébe.
Az Avance Solo Foam alkalmazasat megelézéen ne hasznaljon
oxidaloszereket, példaul hipokloritoldatot vagy hidrogén-
peroxidot.
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Az Avance Solo NPWT System termékeinek apro, lenyelhetd
részei fulladasveszélyt jelentenek. A termék gyermekek eldl
elzarva tartando.

Atermék allatok eldl elzarva tartandé.

Ha a tartaly vagy a szivattyu eltorik, akkor allitsa a szivattyGt
felfliggesztett allapotba, cserélje ki a terméket 0j termékre, és
inditsa Ujra a terapiat.

Ovintézkedések
A terapia megkezdése eldtt fel kell mérni a beteg taplaltsagi
allapotat, és orvosolni kell az esetleges sulyos alultaplaltsagot.
A lehetséges fert6zés vagy sz6védmeények jeleivel azonnal
foglalkozni kell. A kezelés hatékonysaga és biztonsagossaga,
valamint a beteg kényelme érdekében monitorozza az eszkoz, a
seb, a kdrnyez6 bér és a beteg allapotat.
Ischaemias allapot vagy kérbetekert kétszer alkalmazasa
esetén a keringes karosodasanak megelézése érdekében
kiilonos gonddal kell monitorozni a seb allapotat.
Az Avance Solo Pump fény- és hangjelzéses értesitéseket
és riasztasokat ad. Biztositsa, hogy a szivattyd hordozasa és
elhelyezése lehet6vé tegye a felhasznalé szamara a fény- és
hangjelzéses értesitések és riasztasok észlelését.
Az Avance Solo Pump lemerdilt elemmel kapcsolatos riasztasa
esetén cseréljen elemet a szivattydaban. Csak a Molnlycke
Health Care altal a jelen termékhez meghatarozott tipusu és
modelld litiumelemet hasznalja, lasd 8. pont.
A kotszerhez tartozé rogzitészalagokat csak a kotszer szegélyén
hasznalja. A kétszer sebfedd parnajara nem keriilhetnek
régzitészalagok, sem egyéb okkluziv kotés, mivel ez
akadalyozhatja a légateresztést, ami maceraciéhoz vezethet.
Bizonyos b6rvédé termékek alkalmazasa vagy tisztitotermékek
hasznalata a kotszer alkalmazasa el6tt befolyasolhatja a
kotszer és a rogzitdszalagok képességét a stabil tapadasra és a
megfeleld tomitésre.
Ne hasznalja a termékeket olyan betegek és/vagy felhasznalok
esetében, akiknél ismert a termékek alapanyagaival/
komponenseivel szembeni tilérzékenyseg.
Ha a kétést vagy a sebkitoltét nem cserélik az ajanlasoknak,
illetve a seb 4llapotanak megfelelden (lasd 6.6. fejezet), akkor
szovetbendvés kovetkezhet be.
A sériilékeny szovetek védelme érdekében mérlegelje
tapaddsmentes sebfedé réteg (Mepitel) alkalmazasat.
Ne helyezze a szivattyUt a tartallyal vizbe vagy egyéb folyadékba.
Viz behatolasanak észlelése esetén valassza le a szivattyit és a
tartalyt.
A napi higiéniai mveletek soran ne tegye ki nagy mennyiség
viz hatasanak a kotszert és a szivattyut a tartallyal.
Az Avance Solo Border Dressing kotszert csak egészségiigyi
szakember helyezheti fel és cserélheti.
Az eszkdzt (szivatty(, tartaly, csovek, kétszer) semmilyen modon
nem szabad mddositani, mert ezzel jelentdsen csckkenhet a
rendszer alkalmazasanak terapias hatasa.
Ne szerelje szét a szivatty(t.
Az Avance Solo NPWT System termékei nem hasznalhatok
egylitt egyéb negativ nyomasos sebkezeld (NPWT) rendszerek
termékeivel.
Ne vagja el a csovet, és ne valassza le a tartalyrol.
Ne vagja el a kotszert.
CT- vagy rontgenfelvétel készitésekor tartsa a szivattylt a
CT-szkenner, illetve a rontgensugarak tartomanyan kiviil. Ha
a szivatty( mégis a CT-szkenner; illetve a réntgensugarak
tartomanyan beliilre keriil, akkor az eljaras utan gy6zédjén meg
réla, hogy helyesen miikadik.
Légi jarm(i fedélzetén az Avance Solo Pump nem hasznalhaté.
Légi utazas idejére vegye ki az elemeket.
Az Avance Solo NPWT System termékeit steril allapotban
szallitjuk. Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril gat sérdilt,
vagy a felhasznalast megel6z6en kinyilt. Nem szabad
Ujrasterilizalni.

* Az Avance Solo Pump csak egy betegen hasznalhaté.

* Az Avance Solo Border Dressing, az Avance Solo Foam és az
Avance Solo Canister 50 ml egyszer hasznalatos termékek.

¢ Ne hasznalja fel Ujra az Avance Solo NPWT System termékeit.
Ismételt felhasznalas esetén a termék minésége romolhat, és
keresztfertdzés léphet fel.

¢ Gondoskodjon réla, hogy a kezelés idején csukva legyen az
Avance Solo Pump elemfedele.

¢ Nem lehet minden kornyezetben kizarni az elektromagneses
interferencia lehetdségét. Legyen koriltekintd, ha a szivattyd
elektronikus berendezés, példaul lopasgatlé berendezés vagy
fémdetektor kozelében van, és biztositsa a helyes miikodést
a 7.2. Avance Solo NPWT System - normal hasznalat pontnak
megfeleléen.

6.  Hasznalati utasitas

6.1. Hasznalat el6tti tudnivalok

Az Avance Solo NPWT System kis vagy kézepes mennyiségl
valadék eltavolitasara szolgal.

Irdnymutatasul:

Avaladékozas kismérték(inek tekintendd, ha a seb 24 dra alatt
0,6 g/sebfeliilet-cm? (0,6 g/0,16 sebfeliilet-hiivelyk?) valadékot
termel. A valadékozas kozepes mértékiinek tekintendd, ha a
seb 24 dra alatt 1,1 g/sebfelilet-cm? (1,1 g/0,16 sebfeliilet-
hiivelyk?) valadékot termel. 1 g valadék 1 ml-rel egyenértékiinek
tekintendd.

Kézepesen valadékozo seben alkalmazott Avance Solo NPWT
System esetén a seb mérete nem haladhatja meg a kotszer
sebfed parnaja teriiletének 25%-at. A sebfedd parnanak legalabb
1,5 cm-rel (0,6 hivelyk) tul kell nyulnia a seb szélein.

Olyan Avance Solo Border Dressing kotszert valasszon, hogy a
sebfed6 parna megfeleléen fedje a sebet. A kotszer kimenete

a beteg elsddleges testhelyzetetél fliggden a legmagasabb

hogy ne gorbiiljenek vagy torjenek meg, és ne okozzanak
kényelmetlenséget a betegnek.

A 0,5 cm-nél (0,2 hiivelyk) mélyebb sebeket valdsziniileg ki kell
tolteni Avance Solo Foam habszivaccsal, hogy a kétszer a sebagy
teljes terliletével kdzvetlen kapcsolatba keriiljon.

Nagyobb méret( kotszer alkalmazasa esetén a seb altaldban nem
lehet mélyebb 2 cm-nél (0,8 hiivelyk).

Erds valadékozas esetén mérlegelje hagyomanyos NPWT
hasznalatat, amig alacsony vagy kozepes szintre nem csokken a
valadékozas szintje, majd térjen at az Avance Solo NPWT System
alkalmazasara.

6.2. A szivattyu elokészitése

1. Helyezze fel a tartalyt a szivattydra - nyomja ra ugy, hogy
mindkét oldalon a helyére kattanjon.

2. Atartaly csovét illessze a szivattyd hatuljan talalhaté tartoba.
3. Helyezze be az elemeket a szivattyy elemtartéjaba. Ugyeljen
ra, hogy az elemek pozitiv (+ jelzési) és negativ (- jeLzés(J'i
pélusanak tajolasa megfeleljen az elemtartd +/- jelzéseinek.

Csukja be az elemtartét, a helyére csisztatva a fedelét.

4. Ha megfelelGen helyezte be az elemeket, a szivattyd
automatikus Gnellendrzést végez.

5. Az 6nellendrzést kévetGen a szivattyu az inditasig
sziineteltetett allapotban lesz. A terapia felfliggesztése
soran a szivattyl 15 percenként hangjelzést ad. A terapia
inditdsahoz tartsa nyomva két (2) masodpercig a szivattyd zold
inditogombjat.

Ha addig nem inditja el a szivattyut, az 60 perc elteltével

automatikusan elindul.

Amikor els6 alkalommal helyez elemet a szivattylba, elindul

annak belsé idéméréje. Jegyezze fel a terdpia megkezdésének

datumat és idejét a betegrol vezetett adatokban. Az Avance Solo

Pump élettartama az elemek els6 behelyezésétdl szamitott

14 nap. A terapia idejének lejarta utan a szivattyGt nem lehet

Ujrainditani.

7.2. Avance Solo NPWT System - normal hasznalat

Az Avance Solo Pump a kovetkezo fény- és hangjelzéses értesitések és riasztasok Utjan jelzi a felhasznalé szamara, hogy az Avance Solo

7.3. Az Avance Solo NPWT System riasztasai és hibaelharitasa

Az Avance Solo Pump a kdvetkezd fényjelzésekkel és hangos riasztasokkal jelzi a felhasznalo szdmara a terépia megszakadasanak

NPWT System helyesen mikadik. veszélyét.
\
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FENYJELZESEK LEIRAS MUKODES MEGJEGYZES FENYJELZESEK LEIRAS LEHETSEGES OK MEGJEGYZESEK HIBAELHARITAS

1. Rovid id6re bekapcsol a
szivattyU.

2. Egymas utan felvillannak a
szivattyU jelz6lampai.

3. Aszivattyd hangjelzést ad:
kozepes, majd nagy frekvencian.

)

A szivatty elemeinek megfeleld
behelyezésekor automatikus
onellendrzés erdsiti meg, hogy a
szivattyl hasznalatra kész.
Automatikus
onellendrzés

1. Aszivattyd elinditdsa esetén 15
masodpercenként felvillan a zéld
inditégomb.

2. Normal mUikodéskor a zold
gomb percenként kettét villan.

1. A megfeleld negativ nyomas
elérésének megerGsitésére
szolgal.

2. Annak megergsitésére szolgal,
hogy a szivattyl megfeleléen
mikadik, és folyamatban van a
terapia.

Terapias lizemmod

1. Aszivattyl két rovid hangjelzést
ad.

2. Aterapia sziineteltetése alatt
a hangjelzés 15 percenként
ismétlodik.

Annak megerositésére szolgal, hogy
a szivatty( mikdédése és a terapia
sziinetel.

60 perc elteltével a szivattyd

Sziinet iizemméd automatikusan djrainditja a terapiat.

1. Valamennyi jelz6lampa erés
fénnyel vilagit.

2. AszivattyG harom hangjelzést
ad: nagy, kozepes, majd kis
frekvencian.

A 14 napos terapia befejez6datt.

Vége a terapianak

A szivatty( révid hangjelzést ad.

Ervénytelen gombnyomas

Ervénytelen gombnyomast jelez.

6.3. A kdtszer felhelyezése

A felhelyezéshez tiszta/aszeptikus vagy steril technikakat

alkalmazzon a helyi protokollnak megfeleléen.

6. Tisztitsa meg a sebagyat, és végezzen debridementet az
egészségligyi szakember utasitasai alapjan.

7. Tisztitsa meg és tordlje szarazra a seb kornyéki bért.

8. Tavolitsa el vagy tapadasmentes sebfedé réteggel takarja le az
éles széleket és csontdarabokat, mert fennall a veszélye, hogy
negativ nyomas alatt belsé szerveket vagy véredényeket szirnak
at. Dokumentalja a sebfedd réteg alkalmazasat a betegrél
vezetett adatokban.

9. Sebkitoltd alkalmazasa esetén lasd 6.5. Alkalmazas
sebkitéltével.

10.Valassza ki a kdtszer tajolasat Ugy, hogy a csévek ne hajoljanak
vagy torjenek meg, és ne okozzanak keényelmetlenséget a
betegnek. A kotszer kimenete a beteg elsédleges testhelyzetétél
fliggoen a legmagasabb pontra keriiljon a sebhez képest.

11.Fogja meg a kotszer védoéfoliajanak kozépsé részét, és hizza le
azt a tapadofeliilet szabadda tételéhez.

12. Illessze a kdtszert a sebre anélkiil, hogy megnyujtana. A seb
sértetlen borre nyuljon.

13. Finoman tavolitsa el a maradék védofoliat a kétszerrdl. A
hosszabb résszel kezdje, a cs6tdl tavolabb. Ne nydjtsa meg
felhelyezéskor a terméket. Simitsa el a kotszert, eltiintetve a
rancokat, és finoman nyomja le, hogy érintkezzen a sebaggyal.

14. Csatlakoztassa a tartaly csovét a kotszer csovéhez a végiikon
talalhato csatlakozokkal. Biztositsa, hogy a csdvek ne legyenek
leszoritva.

15. A terépia inditdsahoz tartsa nyomva két (2) méasodpercig a
szivattyu z6ld inditégombjat, hogy a szivattyu aktivalddjon, és
felvillanjon a z6ld inditégomb. A'szivattyd inditasatol szamitott
két (2) percen beliil el kellene érni a negativ nyomast.

16.A negativ nyomas elérésével a kétszer 6sszehlzddik, és kemény
a tapintasa. Ha a kdtszer gy(irsttnek tlinik, ez a negativ nyomas
elérésének és fenntartasanak jele.

17.Ha nehéz elérni a negativ nyomast, akkor igazitsa meg
a kotszert, vagy nyomja ra a bérre a széleit, hogy jobban
érintkezzen a bérrel. Ugyeljen ra, hogy a kétszer szegélyén ne
legyenek rancok vagy hézagok.

6.4. Rogzitészalagok

18. A rogzitészalagokat a negativ nyomas elérése utan kezdje
felhelyezni. Rogzitészalagok kétféle szélességben allnak
rendelkezésre; valassza ki a kivant szélességet a kotszernek
megfelelden. A szalagokat kiilonvalasztva, egyenként helyezze
fel a rogzités és a szivargasmentesség biztositasahoz.

.Mindegyik rogzitészalag esetén fogja meg a véddfolia kozépsé

részét (jelolés: ., 17), és hizza le azt a tapadéfeliilet szabadda
tételéhez.

20. lllessze a régzitdszalagot (anélkiil, hogy megnyujtana) a
kotszer szegélyére (gy, hogy a rogzitészalag a szegély rogzitése
érdekében ranyuljon a bérre. Finoman tavolitsa el a maradék
véddfoliat, igyelve arra, hogy ne alakuljanak ki gy(irédések. A
régzitdszalagokat elsimitva tiintesse el a rancokat.

21.Huzza le a merevitsféliat (jeldlés: .2").

Ha a kotszer nem hdzddott 6ssze, és nem kemény a tapintasa, akkor

vizsgalja meg, és sziikség esetén tomitse Ujra.

o

6.5. Alkalmazas sebkitdltovel

22.Vagja a habszivacsot a seb tiregének megfelelé méretre.

23.Ne a seb teriilete felett vagja a habszivacsot, mert a
tormelék a sebbe eshet. A kdtszer felhelyezése el6tt
bizonyosodjon meg réla, hogy nem maradt tormelék a
sebben vagy annak szélén.

24.Toltse ki a seb uregét, de tartdzkodjon a tultltéstol,
mert ez szovetkarosodast okozhat, és nehezitheti a
valadékeltavolitast, illetve a negativ nyomas elérését.
Biztositsa, hogy a sebbe helyezett habszivacsdarabok
érintkezzenek egymassal. A sériilékeny szovetek védelme
érdekében mérlegelje tapadasmentes sebfedd réteg
(Mepitel) alkalmazésat.

25. Ne helyezzen sebkitlt6t sértetlen bérre, sem védelem
nélkili felileti vagy megtartd varratokra.

26. Dokumentalja a felhasznalt sebkitolté anyag darabszamat a
betegrél vezetett adatokban.

Folytassa az Avance Solo Border Dressing felhelyezését a 6.3. A

kotszer felhelyezése fejezet alapjan. Biztositsa, hogy a kétszer

érintkezzen a habszivaccsal.

6.6. A kitszercsere gyakorisaga

Kotéscserét a seb és a karnyezé bérfelilet allapotatol
figgGen, illetve az elfogadott klinikai gyakorlatnak megfelel6
gyakorisaggal kell elvégezni.

Enyhén valadékozo seb esetén a kétszer legfeljebb 7 napig
hasznalhato, mérsékelten valadékozo seb esetén gyakoribb
kotéscserére lehet sziikség.

Ha a kétszert Avance Solo Foam habszivaccsal egésziti ki, akkor
a kétszert és a habszivacsot minden 48-72 éraban, de legalabb
heti 3 alkalommal, vagy az egészségiigyi szakember utasitasai
szerint kell cserélni.

MEGJEGYZES: Ha a kétést vagy a sebkitoltét nem cserélik az
ajanlasoknak, illetve a seb allapotanak megfelelen, akkor
szbvetbendvés kovetkezhet be.

6.7. A kétszer eltavolitasa
A kotszer az alabbi eljarassal tavolithatd el:
27.Ha a szivattyu aktiv, akkor szlineteltesse a terapiat Ggy, hogy
két (2) masodpercre lenyomja a zéld inditégombot.

28.Z4arja el a tartaly és a kdtszer csovét Ugy, hogy mindkettdre
leszoritdt hliz a csatlakozas kozelében, amig a két csé el
nem zarédik.

29.Valassza le a tartaly csovét a kotszer csovérdl agy, hogy két

oldalrél 6sszeszoritja, majd széthlzza a csatlakozast.

30. Finoman fejtse fel a rogzitészalagok és a kotszer foliajanak
egyik sarkat, és nyujtsa meg a témitettség megsziintetése
érdekében. Ezt a technikat kovetve (a sz6r ndvekedésének
iranyaban) tavolitsa el az egész féliat.

.Tavolitsa el a kdtszert Ugy, hogy a seb irdnyaba (nem pedig
a seben at) hiizza. A kétszer lehtzasakor végig a feliletet
kovesse, ne hlizza a kétszert a sebre meréleges helyzetbe.

32. Ha sebkitoltst alkalmazott, finoman tavolitsa el azt. Ha a

sebkitolté hozzatapadt a sebagyhoz, akkor mérlegelje a
benedvesitését. A kdtszer cseréjekor bizonyosodjon meg
réla, hogy nem maradt térmelék a sebben.

Ha a beteg a kotszer eltavolitasakor fajdalmat érez, akkor

mérlegelje fajdalomcsillapité szer alkalmazasat a kdtszer

cseréjekor az egészségiigyi szakember utasitdsainak
megfelelGen. A betegrol vezetett adatok alapjan gy6zédjon meg
réla, hogy minden anyagot eltavolitott.
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1. Aszivargast jelz6 lampa
masodpercenként egyet villan.
2. Ha a késziilék nem tartja fenn a
negativ nyomast:
* Aleveg szivargasat
jelzé lampa aktiv marad,
masodpercenként egyet villan.

o A szivattyd ismételten
hangjelzést ad.

¢ Aszivattyl szlinetelteti a
terapiat.

A szivargas orvoslasahoz hajtson
végre egyet vagy tobbet a kovetkezd
muveletek kozil:

Ajobb érintkezés érdekében nyomja
ra a bérre a kotszer szegélyét,
illetve sziikség esetén egészitse ki a
szegélyt tovabbi rogzitdszalagokkal.
Biztositsa, hogy a tartaly stabilan
csatlakozzon a szivattyuhoz.
Biztositsa, hogy a csé stabilan
csatlakozzon a tartalyhoz.
Biztositsa, hogy a kotszer csove
stabilan csatlakozzon a tartaly
csovéhez.

Szivargas miatti riasztas
A rendszer a levegé
szivargasa miatt nem
tudja fenntartani a negativ
nyomast.

1. Ablokkolast jelzé lampa
masodpercenként egyet villan.
2. Ha a blokkolt allapot nem sz(inik
meg:
o A blokkolast jelzé lampa aktiv
marad, masodpercenként egyet
villan.

o A szivattyd ismételten
hangjelzést ad.

¢ Aszivattyl szlinetelteti a
terapiat.

A blokkolas orvoslasahoz hajtson
végre egyet vagy tobbet a kovetkezd
mveletek kozdl:

Biztositsa, hogy a csovek ne legyenek

Blokkolas miatti riasztas | leszoritva.
A rendszer blokkolas Bizto_sitsa, hogy a csévek ne legyenek
miatt nem tudja megtorve.

fenntartani a negativ

Ha a tartaly megtelt, akkor cserélje ki
nyomast.

a tartalycserére vonatkozo Utmutatas
alapjan.

1. Haaz elem hatralév
tizemideje rovidebb 24 oranal,
az elem jelz8lampaja 6t (5)
masodpercenként egyet villan.
2. Haaz elem hatralévé lizemideje
rovidebb 4 ¢ranal:
* Az elem jelzélampéja aktiv
marad, masodpercenként egyet
villan.

o A szivattyl ismételten
hangjelzést ad.

A lemertiilt elem miatti riasztas
orvoslasa:

Cseréljen elemet az elemcserére
vonatkozé Utmutatas alapjan.

Csak a Malnlycke Health Care altal
a jelen termékhez meghatarozott
tipust és modelll litiumelemet
hasznalja, lasd 8. pont.

Lemeriilt elem miatti
riasztas

1. Masodpercenként egyszerre
felvillan a szivargas, az elem és a
blokkolas jelzélampdja.

2. Aszivattyd ismételten hangjelzést
ad.

A szivattyl bels6 hiba miatt nem
indul.

Forduljon az egészségiigyi
szakemberhez vagy a Molnlycke

o L . | Health Care céghez.
Belsd hiba miatti riasztas

6.8. Tartalycsere

Atartalycsere sziikségességét vagy a tartaly toltottségi szintjének

az atlatszo ablakon keresztil torténd szemrevételezésével

allapithatja meg, vagy a szivattyd blokkolasa miatti riasztas
alapjan észlelheti.

Az alabbi eljarassal cserélhet tartalyt:

33.Ha a szivattyl aktiv, akkor sziineteltesse a terapiat Ggy, hogy
két (2) masodpercre lenyomja a z6ld inditégombot.

34.Zarja el a tartaly és a kétszer csovét ugy, hogy mindkettére
leszoritot hiz a csatlakozas kozelében, amig a két csé
el nem zaroédik. A csovek elzarasaval minimalizalhaté a
folyadékszivargas a kétszer levalasztasakor a tartalyrol.

35.Valassza le a tartaly csovét a kotszer csovérdl ugy, hogy két
oldalrél 6sszeszoritja, majd széthlzza a csatlakozast.

36. Tavolitsa el a tartalyt a rugés gombok benyomasaval és a
tartaly lehizasaval.

37. Helyezzen fel 0] tartalyt a szivattytra - nyomja ra Ggy, hogy
mindkét oldalon a helyére kattanjon. A terapia folytatasa
érdekében csatlakoztassa a tartaly csévét a kotszer csovéhez,
vegye le a szoritot a kétszer csovérdl, és inditsa Gjra a
szivattyat Ugy, hogy két (2) masodpercre lenyomja a zéld
inditdgombot.

6.9. Elemcsere

A szivattyu jelzi az elemek lemerdilését, lasd 7. Az Avance

Solo NPWT System jelz6lémpadi, riasztasai és hibaelharitasa.

Elemcserére a lemeriilt elemre figyelmeztetd riasztas esetén,

illetve 7 nap utan van sziikség. Csak a Molnlycke Health Care altal

a jelen termékhez meghatarozott tipust és modelld litiumelemet

haszndlja, lasd 8. pont.

Az aldbbi eljarassal cserélhet elemet:

38. Ha a szivattyu aktiv, akkor sziineteltesse a m(ikdését ugy,
hogy két (2) masodpercre lenyomja a zéld inditégombot.

39. Nyissa ki az elemtartét, elcsisztatva a fedelét. Vegye ki az
elemeket. Helyezzen be (j elemeket, tigyelve arra, hogy
a pozitiv [+ jelzés) és negativ (- jelzésd] polusuk tajolasa
megfeleljen az elemtartd +/- jelzéseinek. Zarja be az
elemtartot.

6.10. Napi hasznalat

A terapia sziineteltetéséhez tartsa nyomva két (2) masodpercig a
z6ld inditdgombot. A sziineteltetett miikdés( szivattyu 60 perc
elteltével automatikusan elindul.

Aterapia Gjrainditasahoz tartsa nyomva két (2) masodpercig a
z6ld inditdgombot, hogy a szivattyd aktivalodjon, és felvillanjon
inditégomb.

A szivattyu fény- és hangjelzéses értesitései és riasztasai alapjan
rendszeresen ellenérizze, hogy aktiv-e a negativ nyomas. A
kotszernek 6sszehuzédottnak, kemény tapintasinak kell lennie.
Ha a bért lenyomatképzddés veszélye fenyegeti a csovek és a
gyorscsatlakozék miatt, akkor védelemképpen helyezzen lagy
szilikon kotszert a bor és a cs6 kozé.

A szivatty(t helyezze biztonsagos helyre gy, hogy észlelhetsk

legyenek az eszkoz fény- és hangjelzéses ertesitései és riasztasai.

A napi higiéniai miveletek soran ne tegye ki vizsugar hatasanak
a kotszert és a szivatty(t a tartallyal és a csével. Gyors zuhanyhoz
sziineteltesse a terapiat gy, hogy két (2) masodpercre lenyomja a
z6ld inditégombot, zarja el szoritoval a tartaly és a kotszer csovét,
és valassza le a kétszerrdl a szivatty(t a tartallyal. Ugyeljen ra,
hogy a kotszer cséve ne meriiljon vizbe.

Tisztitasképpen a szivattyu idonként letorélhetd nedves
torlékenddvel vagy nem strold hatasu tisztitdszerrel. Ne tartsa
foly6 viz ald a szivatty(t.

Az Avance Solo Pump csak egy betegen hasznélhatd, 14 napon at,
megszakitas nélkul.

6.11. Artalmatlanitas

Az elemmel mikodé Avance Solo Pump csak egy betegen
hasznalhatd. Az elemeket hasznalat utan ki kell venni a
szivattyUbol. A szivatty(t és az elemeket a helyi elSirasoknak,

a vonatkozo allami térvényeknek, valamint az elektromos

és elektronikus berendezéesek hulladékairl sz6l6 (WEEE)
iranyelvnek megfeleléen artalmatlanitsa. Ha dekontaminalas
sziikséges, mérlegelje a szivatty( letorlését nem surold hatast
tisztitészerrel.

Az Avance Solo Border Dressing, az Avance Solo Canister 50

ml és az Avance Solo Foam egyszer hasznalatos termékek.
Hasznalat utan artalmatlanitsa 6ket klinikai hulladékként a helyi
el6irasoknak megfelelden.

Ha tovabbi informacidkra van sziiksége a biztonsagos
artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor latogasson el a www.
molnlycke.com/wastehandling cimre, vagy forduljon a Mélnlycke
Health Care helyi képviseletéhez.

7. Az Avance Solo NPWT System jelz6lampai, riasztasai és
hibaelharitasa

Az Avance Solo Pump fény- és hangjelzéses értesitések és

riasztasok utjan kommunikal a felhasznaloval. Az Avance

Solo Pump szivattydt tgy kell elhelyezni, hogy a beteg és az

egészségugyi szakember észlelje a fény- és hangjelzeses

értesitéseket és riasztasokat.

7.1. Az Avance Solo NPWT System jelz6lampai

KIJELZ6 JELZOLAMPA
VA Szivargas
-\

o~— Blokkolas

Lemerdilt elem

8. Az Avance Solo Pump miiszaki adatai

Névleges negativ nyomas -125 Hgmm
Maximalis negativ nyomas -150 Hgmm
Miikddés modja Folyamatos

Méretek

Avance Solo Pump és Canister 50 ml, 125 x 68 x 30 mm

Tomeg

Avance Solo Pump és Canister 50 ml < 130 g

Alkalmazott rész

Kotszer, BF tipus

Elem 2 db AA méret(i, 1,5 V-os Energizer L91
Hatékony védelem az ujjak és hasonld targyak behatoldsa ellen. Védett a

1P22 fliggélegesen vagy attol legfeljebb 15°-ban eltéré szogben cseppend vizzel
szemben. A besorolds csak csukott elemfedél esetén érvényes.

Tarolds Hémeérséklet: 5-25 °C (41-77 °F), kérnyezeti paratartalom 10-75% lecsap6das
nélkiil, kérnyezeti nyomas 700-1060 hPa

Szallitas Hémérséklet: -35-63 °C (-31-145 °F), kdrnyezeti paratartalom 10-90% lecsapodas
nélkil, kornyezeti nyomas 700-1060 hPa

Uzemeltetés Hémeérséklet: 5-40 °C (41-104 °F), kornyezeti paratartalom 15-90% lecsapddas

nélkil, kornyezeti nyomas 700-1060 hPa

Alacsony prioritasu riasztasjel,
riasztasi hangerd 60 dBA

Szivargast, blokkolast, lemertiilt elemet, illetve belsé hibat jelzd riasztas

informacios jelek

Ariasztasjeleknél kisebb prioritasu

Sziinet izemmad, terapias izemmad, érvénytelen gombnyomds, szivattyd
Gnellendrzése, vége a terapianak, szivargas, blokkolas, lemertiilt elem.

Alapvetdé miikodés

Alacsony prioritasu riasztasjelek aktivalasa két 6ran beliil a névleges negativ
nyomas gyengilése esetén. A negativ nyomas tébb mint 6t percen at nem haladta
meg a maximalis negativ nyomast.

9. Biztonsag

Az Avance Solo NPWT System megfelel a gyogyaszati villamos készlilékek ltalanos biztonsagi kovetelményeinek (IEC 60601-1).
Az Avance Solo NPWT System otthonapolasban térténd hasznalatra szolgal (IEC 60601-1-11).

Megfelel a kévetkezd szabvanyoknak: AAMI ES60601-1, AAMI IEC 60601-1-8 és AAMI HA60601-1-11.
Tanusitva a kovetkezd szabvanyoknak megfelelden: CSA C22.2 No. 60601-1, CSA C22.2 No. 60601-1-6, CSA C22.2 No. 60601-1-8 és

CSA C22.2 No. 60601-1-11

10. Elektroma 0 fért

Az Avance Solo Pump szivattyGt megvizsgaltak az IEC 60601-1-2 szabvany kévetelményei szempontjabél. A vizsgalati szintek tullépése
a negativ nyomas csokkenéséhez vagy a specifikaciokat meghaladé negativ nyomashoz vezethet. El6fordulhat, hogy a szivattyd nem ad

riasztasjelet.

FIGYELMEZTETES: A jelen berendezést ne hasznalja egyéb berendezés szomszédsagaban vagy arra rahelyezve, mert ez rendellenes
miikodéshez vezethet. Ha mégis erre van sziikség, akkor megfigyeléssel gy6z6djon meg réla, hogy a jelen és a masik berendezés

egyarant helyesen mikadik.

FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (az olyan periféridkat is beleértve, mint az
antennakabelek és a kiilsd antenndk) legalabb 30 cm-es (12 hiivelyk] tavolsagban kell hasznalni az Avance Solo Pump szivattydtol.

Ellenkezd esetben csokkenhet a jelen berendezés teljesitménye.

Elektr zavarkit

Az Avance Solo Pump az aldbb meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt.

Harmonikuskibocsatas IEC 61000-
3-2

Nem alkalmazhaté

Fesziiltségingadozas/villogas
kibocsatasa [E€61000-3-3 — —

| Nem alkalmazhatd

KIBOCSATASI VIZSGALATOK MEGFELELGSEG ELEKTROMAGNESES KORNYEZET - UTMUTATO
Radiofrekvencias kibocsatas, CISPR 1. csoport Az Avance Solo Pump csak belsé funkcidihoz hasznal
1" - csop radiéfrekvencias energiat.

I?]adiofrekvencias kibocsatas, CISPR B osztaly

Radiofrekvencias kibocsatasi jellemzéinek készonhet6en az
Avance Solo Pump otthoni kérnyezetben és korhazban egyarant
hasznalhato, kivéve a nagyfrekvencias elektrosebészeti
berendezések kozelében évé helyeket.

Elektromagneses zavartiirés

Az Avance Solo Pump az alabb meghatérozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra készdilt.

ZAVARTURES-VIZSGALATOK

ALAPVETG EMC-
SZABVANY VAGY
VIZSGALATI MODSZER

ZAVARTURES-VIZSGALATI SZINTEK

Professzionalis egészségiigyi

intézményi kérnyezet Otthonapolasi kornyezet

Elektrosztatikus kisiilés 61000-4-2 +8 kV, érintés
2 kV, £4 kV, +8 kV, 15 kV, levegs
Sugérzot{, ra'diéfrelfvenciés, 61000-4-3 3V/m 10V/m
elektromagneses tér 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-nél 80% AM 1 kHz-nél
Radiofrekvencias vezeték nélkili 61000-4-3 Legalabb 30 cm-es elkiilonitési tavolsag a radidadotol
kommunikacios berendezés
kozelségi mezdi
Halozati frekvencias magneses tér 61000-4-8 30 A/m

50 vagy 60 Hz

Javasolt elkiilonitési tavolsag a radiofrekvencias adokésziilékek és az Avance Solo Pump kozott - IEC 60601-1-2:2014, 9. tablazat

: Maximalis A Zavartiirés-
Fl"ekvenma- Szolgaltatas A N!lm:n?hs izsgalati szint
sav (MHz) W) 9 (v/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3 méter 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 méter 28
704-787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 méter 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 méter 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 méter 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 méter 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 méter 9

11. Figyelmeztetés

Az Avance Solo NPWT System rendszert a jelen hasznalati utasitasban foglaltaknak megfelelden kell hasznalni. Olvassa el a hasznalati
utasitast a rendszer hasznalata el6tt, és biztositsa, hogy a hasznalat soran rendelkezésre alljon a hasznalati utasitds. Ha nem olvassa
el és nem érti meg a jelen hasznalati utasitast, ez a rendszer helytelen hasznalatdhoz és nem megfeleld mikddéséhez vezethet. A
jelen hasznalati utasitas altalanos Gtmutatast nydjt a termék hasznalatahoz. A konkrét orvosi helyzeteket klinikusnak kell megoldania.

12. Tovabbi informaciok

Az Avance Solo NPWT System rendszerrel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a Mdlnlycke Health Care és az illetékes

helyi hatosag felé.
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NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo NPWT-system

Produsent

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Sverige

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

® Skal ikke gjenbrukes
A Advarsel, se bruksanvisningen

e

Fglg bruksanvisningen

Enheten steriliseres med etylenoksid.

Bruk kun litiumbatterier av samme type og
modell som er spesifisert for dette produktet
av Malnlycke Health Care. Se avsnitt 8.

Temperaturgrense

Opphevares tort

Unngé regn
/\/\i//\ Mé ikke utsettes for regn
a Ma ikke utsettes for varme
Katalognummer
g Brukes fgr / Utlgpsdato
Batchnummer
@ Serienummer

Avance Solo NPWT-system er ment for bruk av helsepersonell
i henhold til instruksjonene i denne bruksanvisningen.
Informasjon til pasient eller lekperson er angitt i en separat
paS|entbrukerhandbok levert av Molnlycke Health Care.
Helsepersonellet ma sgrge for at pasientbrukerhandboken
leveres til pasienten eller lekpersonen etter behov.

Hvis utstyret foreskrives til hjemmebehandling, ma
helsepersonellet som foreskriver behandlingen, sikre at
pasienten eller omsorgspersonen forstar hvordan pumpen og
beholderen brukes og betjenes til daglig. Helsepersonellet som
foreskriver behandlingen, ma forsikre seg om at pasienten eller
omsorgspersonen kan oppfatte lydvarslinger, visuelle varsler
og alarmer fra pumpen, samt utfgre feilsgking i henhold til
anvisningene pasientbrukerhandboken. Be pasienten eller
lekpersonen kontakte helsepersonellet som har foreskrevet
behandlingen ved usikkerhet rundt sikker bruk av Avance Solo
NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivelse

Avance Solo sarbehandlingssystem med undertrykk (NPWT)
bestar av Avance Solo-pumpe, Avance Solo-beholder 50 ml,
Avance Solo-kantbandasje og Avance Solo-skum, som sammen
utgjer et system for sarbehandling med undertrykk.

Avance Solo-pumpen er en batteridrevet pumpe til
enkeltpasientbruk med 14 dagers levetid, énknapps betjening
med visuelle alarmer/varslinger og lydalarmer/ varslinger.

Avance Solo-beholder 50 ml er en beholder for engangsbruk,
som er festet pa pumpen for oppsamling av sarvaeske og
eksudat

Avance Solo-kantbandasje er en pustende absorberende
bandasje med myk silikon til engangsbruk, pasatt port og
fikseringsstrips i akryl
Avance Solo-skum er en sarfyller med polyuretanskum til
engangsbruk for kavitetssar
Avance Solo NPWT-systemet opprettholder undertrykk nominelt
ved -125 mmHag til sdret og muliggjer handtering av eksudat ved
absorpsjon og evaporasjon i Avance Solo-kantbandasje. Overflgdig
eksudat samles i Avance Solo-beholder 50 mL.

Avance Solo NPWT-system er ment for voksne.

Innholdsdeklarasjon

Bandasje, fikseringsstrips: polyetylen, polyuretan, polyester,
superabsorberende partikler, viskosefiber, myk silikon,
polyakrylatlim

Skum: polyuretan

Vaeskebeholder: polykarbonat, polyuretan

Pumpe: polykarbonat, akrylnitril-butadien-styren, termoplastisk
elastomer

Slanger med klemmer: polyolefinbasert termoplastisk elastomer,
polyetylen

Koblinger: akrylonitrilbutadienstyren, termoplastolefin, polyetylen

2. Bruksomrader

Avance Solo NPWT-system er indisert for pasienter som vil
dra nytte av sarbehandllng med undertrykk, spesielt ettersom
enheten fremmer sartilheling gjennom fjerning av eksudat,
smittsomt materiale.

Avance Solo NPWT-systemet er indisert for fjerning av sma til
moderate mengder eksudat fra kroniske, akutte, traumatiske,
sub-akutte, &pne og ulcergse sar (som diabetessar, venesar eller
trykksar), kirurgiske lukkede innsnitt, hudrifter og grafter.

Avance Solo NPWT-system er ment for bruk av helsepersonell for
behandling av pasienter pa sykehus og hjemme.

Sterilt enkeltbarrieresystem

Medisinsk utstyr

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Produsent

MRI-usikker

Fuktighetsbegrensning

Begrensning i atmosfaerisk trykk

Anvendt deltype BF
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Inntrengningsbeskyttelse

ETLCLASSIFIED
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ETL-listet merking

Separat innsamling av elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE)

Systemet varer i opptil 14 dager

Lekkasje
Blokkering

Lavt batteriniva

3. Kontraindikasjoner

Avance Solo NPWT-systemet er kontraindisert for pasienter med
falgende tilstander:

o Malignitet i séret eller i sdromgivelsene

¢ Ubehandlet og tidligere bekreftet osteomyelitt
e |kke-enteriske og ueksponerte fistler

e Tgrt, svart nekrotisk vev.

o Eksponerte nerver, arterier, vener eller organer
o Eksponert anastomoseomrade

4. Advarsler

Bruk av NPWT kan gke risikoen for blgdning. Hvis det oppstar
plutselig eller tiltagende blgdning, ma bledningen stoppes
umiddelbart og akutt medisinsk behandling iverksettes.

Pasienter med hgy risiko for blgdning, som pasienter som
far antikoagulerende behandling eller har endret hemostase,
ma overvakes ngye under behandlingen. Sgrg for & etablere
hemostase fgr behandlingen pafgres.

Pasienter med risiko for blgdningskomplikasjoner grunnet
f.eks. en sykdomshistorie med vaskulaer anastomose eller som
inneholder svekkede, bestralte, suturerte eller infiserte blodkar,
skal overvakes ngye under behandlingen.

Pasienter som behandles med NPWT, ma kontrolleres hyppig.
Kontroller regelmessig at undertrykksbehandlingen er aktiv,
bandasjen skal vaere sammentrukket og fast ved bergring.
Dersom det er ngdvendig a avbryte behandlingen, mé séret ikke
vaere uten undertrykk i lengre perioder enn det som er anvist av
helsepersonell.

Kontroller at pumpen, slangene fra bandasjen og beholderen,
hurtigkoblingene og overfgringsporten er plassert pa en mate
som eliminerer risikoen for

- trykkmerker

- kontaminering

- fastlasing eller kvelning

- knekking eller blokkering av slangene

- eksponering for varmekilder

Dekk til eller fiern skarpe kanter eller ben i saret for applisering
av bandasjen, grunnet risiko for punktering av organer og
blodkar.

Hvis det er ngdvendig med defibrillering, ma pumpen frakobles
og bandasjen fjernes hvis bandasjen kommer i veien.

Avance Solo- pumpen er ikke beskyttet mot magnetisk
resonans (MR), s& den ma ikke tas inn i et MR-miljg. Avance
Solo- kantbandaSJe og Avance Solo-skum kan brukes i MR-
undersgkelser. Bandasjens og skummets virkning pa Magnetic
Resonance Tomography (MRT)/Magnetic Resonance Imaging
(MRI)-bildeartefakter er ukjent.

Avance Solo-pumpen skal ikke brukes i oksygenrike miljger
med fare for eksplosjon, f.eks. en oksygenenhet med
overtrykk eller i behandling/underspkelser som inkluderer
mikrobglgeovner. Nar det gjelder bandasjen, kan det oppsta
statisk elektrisitet ved fierning av releasepapiret fra stripsen.
Vurder om bandasjen ma fjernes av sikkerhetsgrunner.

Avance Solo-pumpen er ikke egnet for bruk pa steder der det er
brennbare anestesimidler.

Ryggmargsskade: Behandlingen ma stanses umiddelbart og
medisinsk hjelp ma tilkalles hvis pasienten opplever plutselig
dysrefleksi, (plutselig stigning i blodtrykk eller puls som
reaksjon pa stimulering av det sympatiske nervesystemet) for &
bidra til @ minimere sensorisk stimulering.

 For & minimere risikoen for bradykardi ma bandasjen ikke
plasseres naer vagusnerven.

Ikke bruk oksiderende midler som hypoklorittlgsninger eller
hydrogenperoksid fgr bruk av Avance Solo-skum.

Produkter i Avance Solo NPWT-systemet inneholder sma
deler som kan utgjere potensiell kvelningsfare. Oppbevar dette
systemet utilgjengelig for barn.

/

* Oppbevar dette systemet utilgjengelig for dyr.

. st beholderen eller pumpen er gdelagt, skal du sette pumpen
pa pause og bytte ut med nytt produkt og starte behandlingen
pa nytt.

o,

Forholdsregler

Pasientens ernaeringstilstand ma evalueres og tilstander med
alvorlig underernaering korrigeres fgr behandlingen startes.

Tegn pa mulig infeksjon eller komplikasjoner ma adresseres
umiddelbart. Overvak utstyret, saret den omkringliggende
huden samt pasientens tilstand for & sikre at det gis effektiv og
sikker behandling og at pasientkomfort opprettholdes.

For pasienter med iskemitilstander eller ved bruk av en
sirkumferent bandasje, ma sartilstanden overvakes ekstra ngye
for & unnga risiko for at blodsirkulasjonen settes i fare.

Avance Solo-pumpen er utstyrt med visuelle varslinger/
alarmer og lydvarslinger/-alarmer. Pase at _pumpen baeres eller
plasseres slik at det er mulig for brukeren a oppfatte visuelle og
hgrbare alarmer og varslinger.

Nar lavt batteri-alarmen pa Avance Solo-pumpen utlgses,

ma batteriene i pumpen skiftes. Bruk kun litiumbatterier av
samme type og modell som er spesifisert for dette produktet av
Molnlycke Health Care. Se avsnitt 8.

Fikseringsstrips som leveres med bandasjen, skal bare brukes
pé kantene av bandasjen. Fikseringsstrips eller andre tettende
bandasjer ma ikke pafgres p& bandasjens sarpute grunnet
risiko for lav pusteevne, som kan lede til maserasjon.

P&fgring av visse hudbeskyttelsesprodukter eller bruk av
rengjgringsprodukter for pafering av bandasjen kan pavirke
bandasjens og fikseringsstripsenes hefteevne og muligheten til
a skape tilstrekkelig besegling.

Ikke bruk produktene pd pasienter og/eller brukere med kjent
overfglsomhet overfor produktets inngdende materialer/
komponenter.

Fastgrodd vev kan forekomme dersom bandasjen ikke skiftes i
henhold til anbefalinger som passer til sarets tilstand hos den
enkelte pasient (se avsnitt 6.6).

Vurder bruk av ikke-klebende sarkontaktlag (Mepitel) for &
beskytte gmtalig vev.

Ikke plasser pumpen med beholderen ivann eller andre
vaesker. Koble fra pumpen og beholderen hvis det observeres
inntrengning av vann.

Ved daglige hygienerutiner ma ikke pumpen og beholderen eller
bandasjen utsettes for store mengder vann.

Avance Solo-kantbandasje skal bare pafgres og skiftes av
helsepersonell.

Det er ikke tillatt med modifisering av enheten (pumpe,
beholder, slange, bandasje, skum], ettersom modlflkasloner

i seerlig grad kan svekke systemets mulighet til 3 levere
behandling.

* Pumpen ma ikke demonteres.

Produktene i Avance Solo NPWT-systemet ma ikke brukes med
produkter fra andre NPWT-systemer.

Ikke klipp av slangen eller lgsne slangen fra beholderen.
Bandasjen ma ikke klippes.

Hold pumpen ute av rgntgen- eller skanneromradet ved
skanninger og rentgenundersgkelser. Hvis pumpen er innenfor
skannings- eller rentgenomradet, ma det pases at pumpen
fungerer som den skal etter prosedyren.

Avance Solo-pumpen er ikke ment for bruk i fly. Fjern batteriene
under flyreise.

Avance Solo NPWT-systemprodukter leveres sterile. M& ikke
brukes hvis den sterile forpakningen er skadet eller dpnet far
bruk. M3 ikke resteriliseres.

* Avance Solo-pumpen er for bruk p en enkelt pasient.

.

.

.

* Avance Solo-kantbandasje, Avance Solo-skum og Avance Solo-
beholder 50 ml er til engangsbruk.

* Avance Solo NPWT- systemprodukter ma ikke brukes flere
ganger. Dersom produktet brukes pa nytt, kan det fungere
darligere, og det kan forekomme krysskontaminering.

* Kontroller at batteridekselet pa Avance Solo-pumpen er lukket
under behandling.

¢ Mulig elektromagnetisk interferens kan ikke elimineres i alle
miljger. Veer forsiktig hvis pumpen er i naerheten av elektronisk
utstyr som tyverisikringsutstyr eller metalldetektorer, og
kontroller at pumpen fungerer som den skal i henhold til avsnitt
7.2 Avance Solo NPWT-system - Normal bruk.

6.  Bruksanvisning
6.1 Vaer oppmerksom pa falgende for bruk

Avance Solo NPWT-system er indisert for fjerning av sma til
moderate mengder eksudat.

Som veiledning:

Sar med lav eksudering anses a veere inntil 0,6 g/cm? sdromréde
/24 timer (0,6 g/0,16 tommer? sdromrade/24 timer). S&r med lav
eksudering anses & vaere inntil 1,1 g/cm? sdromrade/24 timer
(1,1 /0,16 tommer? s8romrade/24 timer). 1 g eksudat anses som
lik T mlL

N&r Avance Solo NPWT-system péfares pa s&r med moderat
eksudering, ma sarstﬂrrelsen ikke overstige 25 % av bandasjens
s8rputeomrade. Pdse at sdrputen overlapper kanten av saret med
minst 1,5 cm (0,6 tommer).

Velg Avance Solo-kantbandasje for a sikre at saret er tilstrekkelig
dekket av sérputen. Avhengig av pasientens primaere posisjon,
ma overfgringsinngangen pa bandasjen vaere plassert gverst fra
séret. Slangene skal legges pa en mate som hindrer bgyninger og
knekk pa slangene og hindrer ubehag hos pasienten.

S&r som er dypere enn 0,5 cm (0,2 tommer] trenger sannsynligvis
Avance Solo-skum som sarfyller for a sikre god kontakt mellom
bandasjen og alle omradene av sdrsengen.

For bruk av bandasje med stgrre stgrrelser, ma ikke saret
generelt vaere dypere enn 2 cm (0,8 tommer).

Ved usedvanlig stor mengde eksudat ma bruk av tradisjonell
NPWT vurderes til eksudatnivaet er lavt til moderat, og deretter
skifte pasienten til Avance Solo NPWT-system.

6.2. Pumpeoppsett

1. Fest beholderen p& pumpen ved & trykke pd beholderen til den
klikker pa begge sider.

2. Sett slangen til beholderen inn i holderen pa baksiden av
pumpen.

3. Settinn batteriene i pumpens batterirom. Pase at den
positive polen [merket +) og den negative polen (merket -]
pa hvert batteri passer til +/- -merket i batterirommet. Lukk
batterirommet ved & skyve dekselet tilbake pa plass.

4. Nar batteriene er riktig satt inn, utfgrer pumpen en automatisk
sjekk.

5. Etter fullfort sjekk settes pumpen i pausemodus til den
startes. En lydvarsling gjentas hvert 15. minutt sa lenge
behandlingen er satt pa pause. For & starte behandlingen
holder du pumpens grgnne startknapp inne og slipper den
igjen etter to (2) sekunder.

Hvis pumpen ikke startes med en gang, vil den starte automatisk
etter 60 min.

Etinternt tidsur starter nar batteriene settes inn i pumpen

forste gang. Dokumentdato og starttidspunkt for behandlingen i
pasientnotatene. Avance Solo-pumpen har en levetid pa 14 dager
fra forste Innsettelse av batteriene. Det er ikke mulig 3 starte
pumpen pa nytt etter at behandlingstiden er avsluttet.

7.2. Avance Solo NPWT-system - Normal bruk

Avance Solo-pumpen viser falgende visuelle signaler og lydsignaler for & informere brukeren om at Avance Solo NPWT-systemet

fungerer normalt.

7.3. Avance Solo NPWT-system - Alarmer og feilsgking

Avance Solo-pumpen viser fglgende visuelle signaler og lydalarmer for & informere brukeren om fare for behandlingstap. |

minutt sd lenge behandlingen er
satt pd pause.

automatisk behandlingen.
Pausemodus

. Alle lysindikatorene blinker med
hgy intensitet.

. Pumpen avgir tre hgrbare
varsler: et hgyt, et middels hgyt
etterfulgt av en tone med lav
frekvens.

N

Behandlingstiden pa 14 dager er
fullfort.

Behandlingsslutt

Pumpen sender ut en kort hgrbar
varsling

Ved ugyldig knappetrykk

Ugyldig knappetrykk

6.3. Prosedyre for bandasjeapplisering

Ved applisering brukes ren/aseptisk eller steril teknikk i henhold til

lokale retningslinjer.

6. Rengjer og debrider sarflaten etter anvisning av helsepersonell.

7. Rengjer huden omkring séret og klapp tert.

8. Fjern eller dekk til skarpe kanter og benfragmenter med et
ikke-klebende sérkontaktlag grunnet risiko for punktering av
organer eller blodkar under undertrykk. Dokumenter bruken av
sérkontaktlag i pasientjournalen.

9. Se avsnitt 6.5 Bruk med sarfyller hvis det brukes en sarfyller.

.Bestem i hvilken retning bandasjen skal plasseres for & unngd

bayninger og knekk pa slangene og for & unnga ubehag hos
pasienten. Avhengig av pasientens primaere posisjon, ma
0verf¢r|ngsmngangen pé bandasjen veere plassert gverst fra
séret.

11.Ta tak i midtdelen av dekkfilmen pa bandasjen og trekk for &
eksponere limflaten.

12.Plasser bandasjen midt over saret uten & strekke den. Pase at

o

bandasjekantene og overfgringsporten er plassert pa intakt hud.

13. Fjern forsiktig restene av dekkfilmen pa bandasjen. Start med
den lengste delen av dekkfilmen, lengst fra slangen Ikke strekk
produktet ved appllserlng Jevn ut bandasjen for a fjerne rynker
og trykk forsiktig ned for a sikre kontakt mellom bandasjen og
sarlaget.

14. Koble beholderslangen til bandasjeslangen ved hjelp av

kontaktene i enden av hver slange. Kontroller at slangene ikke er

klemt.
15. For & starte behandlingen ma& pumpens grgnne startknapp

holdes inne og slippes igjen etter to (2) sekunder, slik at pumpen

aktiveres og den grgnne startknappen blinker. Undertrykk skal
oppnés innen to (2) minutter etter oppstart av pumpen.

16.S& snart det opprettes undertrykk, vil bandasjen trekke seg
sammen og veere fast a ta p&. Nar bandasjen ser rynket ut,
indikerer det at undertrykk er oppn&dd og opprettholdt.

17. Hvis det er vanskelig & oppna undertrykk, kan du justere
bandasjen eller trykke langs kanten av bandasjen for a forbedre
kontakten med huden. Sgrg for & unnga rynker og apninger i
bandasjekanten.

6.4. Fikseringsstrips

18. Startpafﬂrlngen av fikseringsstrips med en gang undertrykk er
oppnadd, Fikseringsstrips leveres i to ulike bredder og pafﬂres
basert pd bandasjekrav. Ta stripsene fra hverandre og péfer én
om gangen for & sikre og opprettholde tett forsegling.

19. Ta tak i midten av dekkfilmen for hver fikseringsstrips (merket
"1") og trekk for & eksponere limflaten.

20.Uten 3 strekke bandasjen plasseres fikseringsstripsen langs
kanten av bandasjen og overlapper med huden for a fiksere
bandasjekantene. Fjern forsiktig resten av releasepapirene og
unnga samtidig rynker. Jevn ut fikseringsstripsen for & gjerne
rynker.

21.Fjern stottefilmen (merket "2").

Hvis bandasjen ikke virker sammentrukket og er fast & ta pa, ma
den inspiseres og om ngdvendig forsegles pa nytt.

6.5. Pafgring med sarfyller

22. Klipp til skummet i en hensiktsmessig stgrrelse som
tilsvarer sérhulens dimensjoner.

23. Ikke klipp til skumkompressen over saret. Fragmenter kan
falle ned i saret. Pase at ingen fragmenter etterlates i saret
eller pa sarkantene nar bandasjen paferes.

24, Fyll s8rkaviteten tilstrekkelig uten & overpakke saret
ettersom dette kan skade vevet, pavirke flerning av eksudat
eller pévirke leveringen av undertrykk. Pase at det er
kontakt mellom alle skumbitene i saret. Vurder bruk av et
ikke-klebende sérkontaktlag (Mepitel) for & beskytte mot
gmtalig vev.

25. Ikke plasser sarfylleren pa intakt hud eller ubeskyttede
overfladisk sutur eller retensjonssutur.

26.Dokumenter antallet sérfyllerdeler som brukes i
pasientnotatene.

Fortsett med pafaringen av Avance Solo- kantbandasje etter
anvisning i avsnitt 6.3 Prosedyre for bandasjepafering. Pase at
bandasjen er i kontakt med skummet.

6.6. Bandasjeskif hyppig

Hvor ofte det er ngdvendig & skifte bandasje, avhenger av sarets
tilstand og den omkringliggende huden, eller i henhold til
godkjent klinisk praksis.

For s&r som veesker lite, er hver bandasje ment for bruk i opptil
7 dager. For moderat veeskende sar kan det vaere ngdvendig
med hyppigere skift.

Hvis Avance Solo-skum brukes i kombinasjon med bandasjen,
skal bandasjen og skummet skiftes ut hver 48. til 72. time,
men ikke mindre enn tre ganger i uken, eller som angitt av
helsepersonell.

MERK: Innvokst vev kan forekomme dersom bandasjen ikke
skiftes i henhold til anbefalinger som passer til sérets tilstand
hos den enkelte pasient.

6.7. Prosedyre for fjerning av bandasje
For & fjerne bandasjen m4 falgende trinn utfores:

27.Hvis pumpen er aktiv, m& behandlingen pauses ved 4 trykke
ned den grenne startknappen og slippe den igjen etter to (2)
sekunder.

28. Blokker beholderslangen og bandasjeslangen ved & skyve
glideklemmene pa hver side av den grgnne koblingen over
slangene til de er klemt fast.

. Koble beholderslangen fra bandasjeslangen ved & klemme
pa hver side av koblingen, og trekk delene fra hverandre.

30. Losne varsomt ett hjgrne av filmen pa fikseringsstripsen og
bandasjen, og strekk for a bryte forseglingen. Fortsett med
denne teknikken (i harvekstens retning] til filmen er helt
lsnet.

. Flern bandasjen ved a trekke den i retning av saret, ikke over
saret. Trekk av bandasjen ved & hele tiden fglge flaten uten &
lofte bandasjen loddrett til saret.

32.Fjern sarfylleren forsiktig hvis det brukes en sarfyller.
Dersom sarfylleren sitter fast i sérbunnen, skal det vurderes
] fukte fyllmaterialet. Pass pa atingen fragmenter etterlates
i séret nar bandasjen skiftes.

Vurder & bruke smertestillende legemidler ifalge legens
instruksjoner hvis pasienten opplever smerte under fjerning
av bandasjen. Konsulter pasientjournalen for & sikre at alt
materiell er fiernet.
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¢ pumpen pauser behandlingen

LYDVARSLING 0G | LYDVARSLING 0G 2 |
VISUELT DISPLAY BESKRIVELSE DRIFT KOMMENTAR VISUELT DISPLAY BESKRIVELSE MULIG ARSAK KOMMENTARER TIL FEILSOKING
\
1. Pumpen aktiveres en kort stund. Automatisk selvsjekk utfgres nar ‘ 1. Indikatorlyset for lekkasje blinker For & korrigere en lekkasje, ma en ‘
2. Alle lysindikatorene p& pumpen batteriene er satt riktig inn i pumpen, én gang i sekundet. eller flere av folgende handlinger
blinker vekselvis. gg ti(ekrefter at pumpen er klar til | 2. Hvis undertrykk ikke utfores: |
ruk.
3. Pumpen avgir lydvarsler: u | opprettholdes. ;I'rykl;ru';\dctl ba;datSJﬁtkantend |
middels frekvens etterfulgt av Automatisk selvsjekk o Lysindikatoren for luftlekkasje or a forbedre kontakten me
hoy frekvens holdes aktiv, blinker én gang i i huden, eller bruk om ngdvendig
| sekundet gang Lekkasjealarm ekstra fikseringsstrips rundt |
o Undertrykk er ikke bandasjekantene.
‘ * Pumpen avgir gjentatte etablert grunnet Serg for at beholderen er godt festet ‘
lydvarslinger luftlekkasje i systemet til pumpen.
! * Pumpen pauser behandlingen Sprg for at slangen er godt festet til |
1. Ved oppstart av pumpen blinker 1. Bekrefter at riktig undertrykk er | beholderen. |
den grgnne startknappen én nadd. Sgrg for at bandasjeslangen er
gang i sekundet i 15 minutter. 2. Bekrefter at pumpen fungerer | sikkert festet til beholderslangen. |
2. Under normal drift blinker den som den skal og at behandling
grgnne startknappen to ganger Behandlingsmodus pagar. ‘
hvert minutt. 9 - .
| 1. Lysindikatoren for blokkering En eller flere av folgende handlinger |
inker én gang i sekundet. utfgres for & korrigere en blokkering:
‘ 2. Hvis blokkeringen vedvarer Kontroller at slangene ikke er klemt. ‘
o lysindi i P & at sl ikke li i
| EpTr TS | Blokkeringaaarm | [P oo e tger
1. Pumpen sender ut to korte Bekrefter at pumpen o ‘ i sekundet Undertryktkb?plfcés_ ikke | Hvis beholderen er full, kan |
herbare varsler behandlingen er satt pa pause. | ¢ Pumpen avgir gjentatte hgrbare grunnet blokkering beholderen sklf%es i sar]';slvar med |
2. Lydvarslingene gjentas hvert 15. Etter 60 minutter restarter pumpen alarmer Lnes;gtllges#onene or utskifting av

1. Lysindikatoren for batteri blinker
én gang hvert femte (5.) sekund
nar det er inntil 24 timers
batteritid igjen.

2. Nar det er mindre enn fire timers
batteritid igjen
 lysindikatoren for batteriet

holdes aktiv og blinker én gang
i sekundet

* Pumpen avgir gjentatte hgrbare
alarmer

Lavt batterialarm

For & korrigere en lavt batterialarm: |

Skift ut batteriene i samsvar med
instruksjonene for utskifting av ‘
batterier.

Bruk kun litiumbatterier av samme
type og modell som er spesifisert for |
dette produktet av Molnlycke Health
Care. Se avsnitt 8. |

1. Indikatorlysene for lekkasje,
batteri og blokkering blinker
samtidig én gang i sekundet.

2. Pumpen avgir gjentatte hgrbare
varslinger.

Pumpen har en intern feil og kan |
ikke startes.

Kontakt helsepersonell eller |
Mélnlycke Health Care.

Intern feil-alarm ‘

6.8. Bytte beholder

Behovet for & skifte beholder oppdages enten ved

visuell inspeksjon av beholderens fyllniva gjennom det
transparente vinduet pa baksiden av beholderen eller ved
pumpeblokkeringsalarm.

For & bytte beholderen, ma falgende trinn utfgres:

33. Hvis pumpen er aktiv, m& behandlingen pauses ved & trykke
ned den grgnne startknappen og slippe den igjen etter (2)
sekunder.

34.Klem av beholderslangen og bandasjeslangen ved § skyve
glideklemmene pa hver side av den grenne koblingen
over slangene til de er klemt fast. Blokkering av slangene
minimerer vaeskelekkasje nar bandasjen kobles fra
beholderen.

35. Koble beholderslangen fra bandasjeslangen ved & klemme pa
hver siden av den grgnne koblingen og trekke de to delene fra
hverandre.

36.Fjern beholderen ved a trykke pa fjserknappene pa begge sider
og dra.

37.Fest en ny beholder til pumpen ved & skyve beholderen
pa plass til den Klikker pa begge sider. For & fortsette
behandlingen ma beholderslangen kobles til bandasjeslangen,
klemmen pa bandasjeslangen lgsnes og pumpen startes pa
nytt ved & trykke ned den grenne startknappen og slippe den
etter to (2) sekunder.

6.9. Bytte batteriene

Pumpen indikerer ndr batterinivaet er lavt, som beskrevet i Avsnitt
7. Avance Solo NPWT-systemindikatorer, alarmer og feilsoking.
Batteriene skal skiftes ut ndr pumpealarmen for lavt batteri
utlgses, eller etter syv dager. Bruk kun litiumbatterier av samme
type og modell som er spesifisert for dette produktet av Mélnlycke
Health Care. Se avsnitt 8.

For & skifte ut batteriene, ma fglgende trinn utfgres:

38. Hvis pumpen fremdeles er aktiv, ma pumpen pauses ved &
trykke ned den grgnne startknappen og slippe den igjen etter
to (2) sekunder.

39. Apne batterirommet ved & skyve bort lokket. Fjern batteriene.
Sett inn nye batterier og pase at den positive polen (merket +)
og den negative polen (merket -) pa hvert batteri passer til +/-
merket i batterirommet. Lukk dekselet pa batterirommet.

6.10. Daglig bruk

For & pause behandlingen, mé den grenne startknappen holdes
inne og slippes igjen etter to [2] sekunder. Pumpen starter
automatisk etter 60 minutter nar den er satt pa pause.

For & restarte behandlingen, ma den gronne startknappen holdes
inne og slippes igjen etter to (2) sekunder til pumpen aktiveres og
startknappen blinker.

Kontroller regelmessig at undertrykket er aktivt ved & overvake
visuelle og hgrbare varslinger og alarmer fra pumpen. Bandasjen
skal vaere sammentrukket og fast ved bergring.

Plasser en myk silikonbandasje mellom huden og slangen som
beskyttelse hvis det er risiko for merker i huden fra slanger og
hurtigkoblinger.

Plasser pumpen i en trygg stilling og serg for & legge merke til
visuelle og hgrbare varslinger og alarmer fra pumpen.

Ved daglige hygienerutiner méa ikke bandaSJen eller pumpen
med beholder og slange utsettes for vannstréler. Ved lett dusjing
ma behandlingen settes pé pause ved & holde inne den grgnne
startknappen og slippe den etter to (2) sekunder, klemme av
beholderslangen og bandasjeslangen og koble fra pumpen

med beholder fra bandasjen. Sgrg for at bandasjeslangen ikke
nedsenkes i vann.

Sporadisk rengjgring av pumpen kan utfgres ved 4 tgrke av med
en fuktig klut eller med et vaskemiddel uten slipemidler. Ikke sett |
pumpen under rennende vann.

Avance Solo-pumpen er kun med for enkeltpasientbruk |
kontinuerlig i en 14-dagersperiode.

6.11. Kassering |

Avance Solo-pumpen er for enkeltpasientbruk og er batteridrevet.
Etter bruk skal batteriene tas ut av pumpen. Kassering av pumpen |
og batteriene skal skje i samsvar med lokale forskrifter, relevante
nasjonale lover og i samsvar med direktivet for kassering av |
elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE). Vurder a tarke pumpen

med et vaskemiddel uten slipemidler hvis det er ngdvendig med |
dekontaminering.

Avance Solo-kantbandasje, Avance Solo-beholder 50 ml og |
Avance Solo-skum er produkter til engangsbruk. Etter bruk ma
produktene kasseres som klinisk avfall i samsvar med lokale |
forskrifter.

For mer informasjon om sikker avfallshandtering, se www. ‘
molnlycke.com/wastehandling eller kontakt din [okale |
representant fra Mélnlycke Health Care.

7.

Avance Solo NPWT-systemindikatorer, alarmer og
feilsgking ‘

Avance Solo-pumpen bruker lydvarslinger/-alarmer og visuelle
varslinger/alarmer til 8 gi informasjon til brukeren. Plasser |
Avance Solo-pumpen slik at visuelle alarmer og lydalarmer kan
oppfattes av pasienten og helsepersonellet. |

7.1.

Avance Solo NPWT systemindikatorer |

LYSINDIKATOR |

SKJERM

\
M Lekkasje
—_ \
—_—— Blokkering |

Lavt batteriniva |

8.  Spesifikasjoner Avance Solo-pumpen

Nominelt undertrykk -125 mmHg
Maksimalt undertrykk -150 mmHg
Driftsmate Kontinuerlig

Dimensjoner

Avance Solo-pumpe og beholder 50 ml 125x68x30 mm

Vekt Avance Solo-pumpe og beholder 50 ml <130 g
Tilleggsdel Bandasje, type BF
Batteri 2x AA 1,5V Energizer L91
Inntrengningssikker (IP) mot at fingre og lignende stikkes inn i apparatet.
1P22 Beskyttet mot dryppende vann ved skri stilling p8 15°. Klassifiseringen er
kun gyldig ndr batteridekselet er lukket.
. Temperatur 5 °C/41 °F til 25 °C/77 °F, omgivelsesfuktighet 10 % til 75 %
Oppbevaring ikke-kondenserende, omgivelsestrykk 700 hPa til 1060 hPa
Transport Temperatur -35 °C/-31 °F til 63 °C/145 °F, omgivelsesfuktighet 10 % til 90 %
P ikke-kondenserende, omgivelsestrykk 700 hPa til 1060 hPa
Drift Temperatur 5 °C/41 °F til 40 °C/104 °F, omgivelsesfuktighet 15 % til 90 %

ikke-kondenserende omgivelsestrykk 700 hPa til 1060 hPa

alarmvolum 60 dBA

Alarmsignal for ikke-akutte hendelser,

Lekkasjealarm, blokkeringsalarm, lavt batteri-alarm, intern feil-alarm.

alarmsignaler

Informasjonssignaler med lavere prioritet enn

Pausemodus, behandlingsmodus, ugyldig knappetrykk, pumpe selvsjekk,

slutt pé behandling, lekkasje, blokkering, lavt batteriniva.

Grunnleggende funksjonalitet

Aktivering av alarm for ikke-akutte hendelser innen to timer hvis det
nominelle undertrykket reduseres. Undertrykk som ikke overskrider
maksimalt undertrykk i mer enn fem minutter.

9.  Sikkerhet

Avance Solo NPWT-systemet samsvarer med de generelle kravene for sikkerhet med elektromedisinsk utstyr (IEC 60601-1). Avance
Solo NPWT-system er beregnet for hjemmepleiebruk (IEC 60601-1-11).

Samsvarer med AAMI Std. ES60601-1, AAMI |EC standard 60601-1-8 og AAMI Std. HA60601-1-11.
Sertifisert i henhold til CSA Std. C22.2 nr. 60601-1, CSA Std. C22.2 nr. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 nr. 60601-1-8 og CSA Std. C22.2 nr.

60601-1-11

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Avance Solo-pumpen er testet i samsvar med kravene i I[EC 60601-1-2. Hvis testnivdene overskrides, kan det fgre til at det negative
trykket svekkes, eller at det negative trykket overskrider spesifikasjonene. Det kan vaere at pumpen ikke sender ut alarmsignaler.
ADVARSEL: Unnga & bruke dette utstyret i naerheten av eller lagt oppd annet utstyr, da dette kan fore til at utstyret ikke fungerer som
det skal. Hvis denne typen bruk er ngdvendig, ma dette utstyret og annet utstyr observeres for  sikre at det fungerer som det skal.
ADVARSEL: Mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksternt tilbehgr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
neaermere enn 30 cm (12 tommer) fra Avance Solo-pumpen. Ellers kan det fgre til at utstyrets funksjonalitet svekkes.

Elektromagnetiske utslipp

Avance Solo-pumpen er ment for brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor.

flimmerstraling IEC 61000-3-3

UTSLIPPSTESTING SAMSVAR VEILEDNING VEDRGRENDE ELEKTROMAGNETISK MILJO
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 Avance Solo-pumpen bruker bare RF-energi til interne funksjoner
RF-utslipp CISPR 11 Klasse B
. . a RF- utsllppskaraktenstlkken til Avance Solo-pumpen gjor den
Harmoniske utslipp IEC 61000-3-2 kke aktuelt egnet til hjemmebruk og pa sykehus, bortsett fra naer hgyfrekvent
kirurgisk utstyr
Spenningsvariasjoner / Ikke aktuelt

Elektromagnetisk immunitet

Avance Solo-pumpen er ment for brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor.

IMMUNITETSTESTNIVAER

50 Hz eller 60 Hz

GRUNNLEGGENDE
IMMUNITETSTESTING EMC-STANDARD
ELLER TESTMETODE Helsepersonellmiljg Hjemmepleiemiljg
Elektrostatisk utlading 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2KkV, £ 4KV, £8kV, £ 15 kV luft
Straling fra RF EM-felt 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Neerhetsfelt fra RF-tradlgst 61000-4-3 Minimum 30 cm avstand fra radiosender
kommunikasjonsutstyr
Nominell effekt frekvens magnetfelt | 61000-4-8 30 A/m

Anbefalt avstand mellom RF-sendere og Avance Solo-pumpen IEC 60601-1-2:2014 Tabell 9

Frekvens " Immunitetstestniva
o ffekt
bind (MHzl | DMt effe (v/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3 meter 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 meter 28
704-787 LTE-band 13, 17 0,2 0,3 meter 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 meter 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 meter 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 meter 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 meter 9
11. Forsiktig

Avance NPWT-systemet ma brukes i samsvar med denne bruksanvisningen. Les instruksjonene for bruk av systemet og ha dem
tilgjengelig ved bruk. Hvis disse instruksjonene ikke er lest og forstatt, kan det fgre til feil bruk og at systemet ikke fungerer som
det skal. Disse instruksjonene er en generell veiledning for bruk av produktet. Spesifikke medisinske spgrsmal ma handteres av

helsepersonell.

12. Annen informasjon

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med Avance Solo NPWT-systemet for undertrykksbehandling, skal dette
rapporteres til Molnlycke Health Care og lokal kompetent myndighet.
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® Ne uporabite znova
A Pozor, glejte navodila za uporabo

e

Upostevajte navodila za uporabo

Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom

Uporabljajte samo vrsto in model litijevih
baterij, ki jih je za ta izdelek dolocila druzba
Malnlycke Health Care (glejte poglavje 8).

Omejitev temperature

Hranite na suhem.
Ne nosite izpostavljeno dezju.

AN Preprecite izpostavitev soncni svetlobi.
2 Preprecite izpostavitev vrocini.

Kataloska Stevilka

Rok uporabnosti/rok trajanja

Koda proizvodne serije

Serijska Stevilka

Sistem Avance Solo NPWT je namenjen zdravstvenim delavcem,
ki ga morajo uporabljati skladno s temi navodili za uporabo.
Informacije za bolnika ali laike so v lo¢enem uporabniskem
prirocniku za bolnike, ki ga je pripravila druzba Mdlnlycke Health
Care. Zdravstveni delavec mora zagotoviti, da se uporabniski
priro¢nik za bolnike posreduje bolniku ali laiku, kot je primerno.

Pri predpisovanju zdravljenja za domaco nego se mora lececi
zdravnik prepricati, da bolnik ali lai¢ni oskrbovalec razume, kako
delujeta crpalka in vsebnik ter kako ju vsakodnevno upravlja.
Lececi zdravnik se mora prepricati, da bolnik ali lai¢ni oskrbovalec
razume zvocna in vidna obvestila ter alarme iz ¢rpalke in zna
odpraviti tezave skladno z navodili v uporabniskem priro¢niku

za bolnike. Bolniku ali laiku je treba narociti, naj se obrne na
lececega zdravnika, Ce ima kakrsne koli pomisleke glede varne
uporabe sistema Avance Solo NPWT.

1. Opisizdelka

Sistem za zdravljenje rane z negativnim tlakom (NPWT) Avance
Solo vkljucuje ¢rpalko Avance Solo, vsebnik 50 ml Avance Solo,
zloZenec Avance Solo in peno Avance Solo, ki skupaj tvorijo sistem
za zdravljenje rane z negativnim tlakom.
Crpalka Avance Solo, baterijska ¢rpalka za enkratno uporabo
pri bolniku z Zivljenjsko dobo 14 dni, ki se upravlja z enim
gumbom ter ima zvocne alarme in obvestila
Vsebnik Avance Solo 50 ml, vsebnik za enkratno uporabo,
prikljucen na ¢rpalko za zbiranje tekocine in eksudata iz rane
Zlozenec Avance Solo, za zrak prepustna, mehka, silikonska
vpojna obloga za enkratno uporabo s pritrjeno transportno
odprtino in z akrilnimi fiksacijskimi trakovi
Pena Avance Solo, poliuretanska pena za enkratno uporabo,
namenjena polnjenju votlih ran
Sistem Avance Solo NPWT nominalno vzdrzuje negativni tlak
na rani pri -125 mmHg ter omogoca absorpcijo in izhlapevanje
eksudata v zloZzenec Avance Solo. Odvecen eksudat se zbira v
vsebniku 50 ml Avance Solo.

Sistem Avance Solo NPWT je namenjen odraslim.

Sestava materiala

ZloZenec, fiksacijski trakovi: polietilen, poliuretan, poliester,
izjemno resorbilni delci, viskozna vlakna, mehek silikon,
poliakrilatno lepilo

Pena: poliuretan

Vsebnik: polikarbonat, poliuretan

C‘rpalka: polikarbonat, akrilonitrilbutadienstiren, termoplasti¢ni
elastomer

Cevke s stiSckoma: termoplasti¢ni elastomer na osnovi
poliolefina, polietilen

Prikljucki: akrilonitrilbutadienstiren, termoplasticni olefin,
polietilen

2. Indikacije za uporabo

Sistem Avance Solo NPWT je indiciran za bolnike, ki bi jim koristilo
zdravljenje rane z negativnim tlakom, zlasti zaradi spodbujanja
celjenja rane z odstranjevanjem eksudata, kuznega materiala.
Sistem Avance Solo NPWT je indiciran za odstranjevanje majhnih
do zmernih koli¢in eksudata iz kroni¢nih, akutnih, travmatskih,
subakutnih in razcepljenih ran, ulkusov (kot so diabeti¢ni,
varikozni ulkusi ali prelezanine).

Sistem Avance Solo NPWT je namenjen zdravstvenim delavcem za
zdravljenje bolnikov v zdravstvenih ustanovah in domacem okolju.

Enojni sterilni pregradni sistem

Medicinski pripomocek

Ne uporabljajte izdelka, Ce je ovojnina poskodovana

Proizvajalec

Nivarno za slikanje z MR

Omejitev vlaznosti

Omejitev atmosferskega tlaka

Del tipa BF, ki pride v stik z bolnikom

>0 B@E@E)

ETLCLASSIFIED

£

Zascita pred vdorom

=
5

Oznaka ETL

Loceno zbiranje odpadne elektricne in elektronske
opreme (OEEO)

Sistem deluje do 14 dni.
Puscanje
Blokada

Skoraj prazna baterija

3. Kontraindikacije

Sistem Avance Solo NPWT je kontraindiciran pri bolnikih z
naslednjimi stanji:

* Malignost v rani ali robovih rane

* Nezdravljen in predhodno potrjen osteomielitis

¢ Neraziskane fistule, ki niso v prebavilih

¢ Nekroti¢no tkivo z esharo

e Izpostavljeni Zivci, arterije, vene ali organi

¢ Izpostavljena anastomoza

4. Opozorila

Uporaba NPWT lahko poveca tveganje krvavitve. Ce opazite
nenadno ali povecano krvavitev, takoj uvedite ustrezen ukrep za
prekinitev krvavitve in poiscite nujno zdravstveno pomoc.

Bolnike z velikim tveganjem krvavitve, kot so bolniki na
antikoagulantih ali s spremenjeno hemostazo, je treba med
zdravljenjem skrbno spremljati. Pred zacetkom zdravljenja
vzpostavite hemostazo.

Bolnike s tveganjem zapletov s krvavitvijo, npr. zaradi anamneze
Zilne anastomoze ali krhkih, obsevanih, zasitih ali okuzenih
krvnih Zil, je treba med zdravljenjem skrbno spremljati.

Bolnike, ki jih zdravimo s terapijo z negativnim tlakom
(NPWT), moramo pogosto nadzorovati. Redno preverjajte, da
je zdravljenje z negativnim tlakom aktivno, pri cemer se mora
zlozenec skréiti in mora biti ¢vrst na dotik. Ce je treba prekiniti
zdravljenje, mora biti ¢as brez negativnega tlaka skladen z
navodili zdravstvenega delavca.

Prepricajte se, da so ¢rpalka, cevja iz zlozenca in vsebnika,
hitri prikljucki in transportna odprtina namesceni tako, da se
zmanj$a tveganje

- odtisov,

- kontaminacije,

- ujetja ali zadrgnjenja,

- zavozlanja ali blokade cevk,

- izpostavitve virom vrocine.

Pred uporabo zloZenca prekrijte ali odstranite ostre robove ali
kosti v rani, saj lahko to predre organe in krvne Zile.

Ce je potrebna defibrilacija, odklopite ¢rpalko in odstranite
zlozenec, Ce je v napoto.

f:rpalka Avance Solo ni varna za magnetnoresonancno
(MR slikanje, zato je ne vzemite v okolje, kjer poteka
magnetnoresonancno [MR] slikanje. ZloZenci Avance Solo
in pena Avance Solo so varni za uporabo pri slikanju MR.
Vpliv zloZenca in pene na artefakte pri magnetnoresonancni
tomografiji/magnetnoresonanénem slikanju ni znan.

érpalka Avance Solo se ne sme uporabljati v okolju, bogatem
s kisikom, kjer obstaja nevarnost eksplozije, npr. hiperbari¢na
kisikova enota ali zdravljenje/preiskave, ki vkljucujejo
mikrovalove. Pri odstranjevanju podloge s trakov zloZenca se
lahko ustvari stati¢na elektrika. To upostevajte, Ce je treba
zloZenec odstraniti zaradi varnostnih razlogov.

Crpalka Avance Solo ni primerna za uporabo v prisotnosti
vnetljivih anestetikov.

Pogkodba hrbtenice: Ce se pri bolniku pojavi avtonomna
disrefleksija (nenadno povisanje krvnega tlaka ali srénega
utripa zaradi stimulacije simpati¢nega zivéevja), takoj prekinite
zdravljenje, da pomagate ¢im bolj zmanjsati senzoricno
stimulacijo, in poiscite nujno zdravstveno pomoc.

Za zmanjSanje tveganja bradikardije zloZzenca ne namestite v
blizino vagusnega zivca.

Pred uporabo pene Avance Solo ne uporabljajte oksidirajocih
snovi, kot so hipokloritne raztopine ali vodikov peroksid.
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Izdelki v sistemu Avance Solo NPWT vsebujejo majhne delce, ki
lahko povzrocijo zadusitev. Ta pripomocek shranjujte nedosegljiv
otrokom.

Ta pripomocek shranjujte nedosegljiv domacim Zzivalim.

Ce sta vsebnik ali ¢rpalka poskodovana, zadasno zaustavite
¢rpalko, jo zamenjajte z novim izdelkom in znova zazenite
zdravljenje.

Previdnostni ukrepi

Pred zacetkom zdravljenja ocenite bolnikovo prehranjenost in
obravnavajte hudo podhranjenost.

Znake morebitne okuzbe ali zapletov je treba takoj obravnavati.
Skladno s tem spremljajte pripomocek, rano, kozo v njeni okolici
in stanje bolnika, da zagotovite ucinkovito in varno zdravljenje
ter udobje bolnika.

Pri bolnikih z ishemi¢nim stanjem ali ob uporabi povoja je
potrebo dodatno spremljanje stanja rane, da preprecite tveganje
poslabsane cirkulacije.

Crpalka Avance Solo je opremljena z vizualnimi in zvo&nimi
obvestili ter alarmi. Zagotovite, da no$enje ali namestitev
¢rpalke uporabniku omogoca zaznavanje zvocnih in vidnih
obvestil ter alarmov.

Ko se na ¢rpalki Avance Solo sprozi alarm za skoraj prazno
baterijo, zamenjajte baterije v crpalki. Uporabljajte samo vrsto
in model litijevih baterij, ki jih je za ta izdelek dolocila druzba
Mélnlycke Health Care (glejte poglavje 8).

Fiksacijski trakovi, prilozeni zloZencu, se smejo uporabiti samo
na robovih zloZenca. Fiksacijskih trakov ali drugih okluzijskih
zloZencev ne namestite ez blazinico zloZenca, saj to lahko
povzroCi tveganje slabe prepustnosti za zrak, kar povzroca
maceracijo.

Uporaba nekaterih izdelkov za zascito koze ali Cistilnih izdelkov
pred namestitvijo zloZenca lahko vpliva na zmoZnost zloZenca in
fiksacijskih trakov za varno pritrjenost in ustvarjanje zadostnega
tesnjenja.

Izdelkov ne uporabljajte pri bolniku in/ali uporabniku z znano
preobcutljivostjo na materiale ali komponente izdelkov.

Ce se zlozenec ali polnilo za rano ne zamenja skladno s
priporocili ali kot je primerno za stanje rane pri posameznem
bolniku, lahko pride do vra&anja tkiva (glejte poglavje 6.6.).

Za zascito obCutljivega tkiva razmislite o uporabi nelepljive
plasti, ki bo v stiku z rano (Mepitel).

Crpalke z vsebnikom ne dajajte v vodo ali druge tekocine. Ce
opazite vdor vode, odklopite crpalko z vsebnika.

Pri vsakdanjih higienskih opravilih ¢rpalke z vsebnikom ali
zloZzencem ne izpostavljajte cezmernemu stiku z vodo.
ZloZenec Avance Solo sme namestiti in zamenjati samo
zdravstveni delavec.

Tega pripomocka (¢rpalke, vsebnika, cevk, zlozenca) ni
dovoljeno spreminjati, saj lahko spremembe znatno ogrozijo
zmogljivost sistema za dovajanje zdravljenja.

Crpalke ne razstavijajte.

Izdelki v sistemu Avance Solo NPWT se ne smejo uporabljati
skupaj z izdelki iz drugih sistemov NPWT.

Cevke ne rezite ali je odklopite z vsebnika.

ZloZenca ne rezite.

Pri slikanju CT in rentgenskih preiskavah naj bo ¢rpalka zunaj
dosega rentgenskih zarkov ali skenerja. Ce je ¢rpalka znotraj
dosega rentgenskih zarkov ali skenerja, se po postopku
prepricajte, da ¢rpalka deluje pravilno.

Crpalka Avance Solo ni namenjena uporabi na letalu. Med
potovanjem z letalom odstranite baterije.

o Izdelki sistema Avance Solo NPWT so ob dobavi sterilni. Ne
uporabljajte jih, Ce je sterilna pregrada poskodovana ali je bila
pred uporabo odprta. Ne sterilizirajte ponovno.

« Crpalka Avance Solo je namenjena uporabi pri enem bolniku.

* Zlozenec Avance Solo, pena Avance Solo in vsebnik Avance Solo
50 ml so namenjeni enkratni uporabi.

e |zdelkov sistema Avance Solo NPWT ne uporabite znova. Po
ponovni uporabi se ucinkovitost izdelka poslabsa, pri ¢emer
lahko pride do navzkrizne okuzbe.

 Poskrbite, da bo pokrovéek vlozis¢a za baterije ¢rpalke Avance
Solo Pump med zdravljenjem zaprt.

¢ Moznosti elektromagnetnih motenj v vseh okoljih ni mogoce
odpraviti. Bodite pozorni, Ce je ¢rpalka v blizini elektronske
opreme, kot je protivlomna oprema ali detektorji kovin, in
zagotovite pravilno delovanje v skladu z razdelkom 7.2 Sistem
Avance Solo NPWT - Obicajna uporaba.

6.  Navodila za uporabo
6.1. Kaj je treba upostevati pred uporabo

Sistem Avance Solo NPWT je indiciran za odstranjevanje majhnih
do zmernih koli¢in eksudata.

Kot smernica:

Rane z majhnim eksudatom vklju¢ujejo do 0,6 g/cm? obmodja
rane/24 ur (0,6 g/0,16 palca? obmocja rane/24 ur). Rane z
zmernim eksudatom vkljucujejo do 1,1 g/cm? obmod¢ja rane/24 ur
(1,1 g/0,16 palca? obmoc€ja rane/24 ur). 1 g eksudata je enako 1 ml.

Ce se sistem Avance Solo NPWT uporabi na ranah z zmernim
eksudatom, velikost rane ne sme biti ve¢ja od 25 % obmocdja
blazinice zloZenca. Zagotovite, da blazinica zloZenca robove rane
prekriva za vsaj 1,5 cm (0,6 palca).

Izberite zlozenec Avance Solo, ki zagotavlja,da bo rana zadostno
pokrita z blazinico zloZenca. Glede na bolnikov primarni polozaj
je treba transportno odprtino na zloZzencu namestiti na najvisji
del rane. Cevke je treba napeljati tako, da preprecite zvijanje in
vozlanje cevk ter neudobje bolnika.

Pri ranah, globljih od 0,5 cm (0,2 palca), bo verjetno kot polnilo
potrebna pena Avance Solo, da se zagotovi, da zloZenec ustvari
tesen stik s celotno rano.

Kadar se uporabijo vecje velikosti zloZzencev, rana praviloma ne
sme biti globlja od 2 cm (0,8 palca).

Ce je prisoten ¢ezmeren eksudat, razmislite o uporabi
tradicionalnega zdravljenja NPWT, dokler se eksudat ne zmanjsa
na majhno ali zmerno raven, potem pa uvedite sistem Avance
Solo NPWT.

6.2. Nastavitev ¢rpalke

1. Prikljucite vsebnik na ¢rpalko, tako da ga potiskate, dokler ne
zaslisite klika na obeh straneh.

2. Cevko vsebnika namestite na nosilec na zadnjem delu crpalke.

3. Vstavite baterije v vloZiSce za baterije na ¢rpalki. Zagotovite,
da sta pozitivni pol (oznacen s +) in negativni pol (oznacen z -)
na vsaki bateriji skladna z oznakama +/- v vlozi$¢u za baterije.
Zaprite vloZisce za baterije, tako da ponovno namestite
pokrovcek.

4. Ko so baterije pravilno vstavljene, ¢rpalka izvede samodejno
samopreverjanje.

5. Ko je samopreverjanje koncano, se bo ¢rpalka zacasno
zaustavila, dokler je ne zaZenete. Ce se zdravljenje zacasno
zaustavi, se zvo¢no besedilo ponavlja vsakih 15 minut. Za
zagon zdravljenja pritisnite zeleni gumb na ¢rpalki in ga
spustite po dveh (2) sekundah.

7.2. Sistem Avance Solo NPWT - normalna uporaba

Crpalka Avance Solo prikazuje spodnje vidne in zvo¢ne signale, s katerimi uporabnika obves¢a, da sistem Avance Solo NPWT deluje

normalno.

7.3. Sistem Avance Solo NPWT - alarmi in odpravljanje tezav

Crpalka Avance Solo prikazuje spodnje vidne signale in zvo¢ne alarme, ki uporabnika obve$¢ajo, e obstaja tveganje prekinitve |

zdravljenja.

OPOMBE GLEDE ODPRAVLJANJA |

ZVOCNI IN VIDNI PRIKAZ OPIS DELOVANJE OPOMBA ZVOENI IN VIDNI PRIKAZ OPIS MOREBITNI VZROK
1. Crpalka se aktivira za kratek ¢as. Samodejno samopreverjanje se 1. Indikacijska lucka za puscanje Da odpravite puscanje, izvedite enega ‘
2. Izmeniéno utripajo vsi svetlobni izvede, ko so baterije pravilno utripa enkrat na sekundo. ali ve€ od naslednjih ukrepov:
indikatorji na &rpalki. \fstavllliene v Crp?lko, n potrdl,éja e 2. Ce se ne vzdrzuje negativni tlak: Pritisnite okoli roba zloZenca, da ‘
X . Y . ¢rpalka pripravijena na uporabo. e ) g )
3. Crpalka oddaja zvocna obvestila: Samodejno P pripravy P « Svetlobni indikator za pugcanje e izboljSate stik s koZo, ali po potrebi |
s srednjo frekvenco, ki ji sledi samopreverjanje zraka ostane aktiven in utripa Alarm za puséanje nalepite dodatne fiksacijske trakove

visoka frekvenca.

1. Ob zagonu ¢rpalke zeleni gumb
15 minut utripa s hitrostjo enkrat
na sekundo.

2. Prinormalnem delovanju zeleni

gumb utripa s hitrostjo dvakrat
na minuto.

1. Za potrjevanje, da se je dosegel
pravilni negativni tlak.

2. Zapotrjevanje, da ¢rpalka
deluje pravilno in da se vzdrzuje

Nacin zdravljenja zdravljenje.

1. Crpalka odda dve kratki zvocni
obvestili

2. Zvo¢na obvestila se ponavljajo
vsakih 15 minut, dokler je
zdravljenje zacasno zaustavljeno.

Za potrjevanje, da sta ¢rpalka in
zdravljenje zaCasno zaustavljena.
Po 60 minutah ¢rpalka samodejno

Nacin zagasne ponovno zazene zdravljenje.

zaustavitve

1. Vsi svetlobni indikatorji utripajo z
veliko intenziteto.

2. Crpalka odda tri zvo¢na
obvestila: eno z visoko frekvenco,
eno s srednjo frekvenco, ki jima
sledi en ton z nizko frekvenco.

Cas zdravljenja 14 dni je koncan.

Konec zdravljenja

Crpalka odda kratko zvo¢no
obvestilo

Pritisk neveljavnega gumba

V primeru pritiska neveljavnega
gumba

enkrat na sekundo.

Crpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

Crpalka za¢asno zaustavi
zdravljenje.

okoli robov zloZenca. |
Prepricajte se, da je vsebnik
popolnoma prikljucen na ¢rpalko. |
Prepricajte se, da je cevka dobro |
pritrjena na vsebnik.

Prepricajte se, da je cevka zlozenca |
dobro pritrjena na cevko vsebnika.

Negativni tlak ni
vzpostavljen zaradi
puscanja zraka v sistemu

1. Indikacijska lucka za blokado
utripa enkrat na sekundo.

2. Ce je blokada e vedno prisotna:

.

svetlobni indikator za puscanje
zraka ostane aktiven in utripa
enkrat na sekundo.

)

¢rpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

)

¢rpalka zacasno zaustavi
zdravljenje.

Da odpravite blokado, izvedite enega |
ali vec od naslednjih ukrepov:
Prepricajte se, da cevke niso ‘
stisnjene.

Prepricajte se, da cevke niso
prepognjene. |

Alarm za blokado

Negativni tlak ni
vzpostavljen zaradi

plokade. Ce je vsebnik poln, ga zamenjajte

skladno z navodili za zamenjavo ‘
vsebnika. |

1. Indikacijska lu¢ka za baterijo
utripa enkrat na pet (5) sekund,
ko ostane do 24 ur Zivljenjske
dobe baterije.

2. Ko ostane manj kot 4 ure
Zivljenjske dobe baterije:

e svetlobni indikator za baterijo
ostane aktiven in utripa enkrat
na sekundo.

e ¢rpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

Da odpravite alarm za skoraj prazno |
baterijo:

Zamenjajte baterije skladno z |
navodili za zamenjavo baterij.

Uporabljajte samo vrsto in model
litijevih baterij, ki jih je za ta izdelek |
dolocila druzba Mélnlycke Health
Care (glejte poglavje 8). |

Alarm za skoraj prazno
baterijo

1. Indikacijske lucke za puscanije,
baterijo in blokado soc¢asno
utripajo enkrat na sekundo.

2. érpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

V ¢rpalki je prislo do notranje okvare, |
zato je ni mogoce zagnati.
Obrnite se na zdravstvenega delavca [
ali druzbo Malnlycke Health Care. |
Alarm za notranjo okvaro

Ce ¢rpalke ne zaZenete neposredno, se bo samodejno zagnala po
60 minutah.

Ko v ¢rpalko prvic vstavite baterije, se zazene notranji casomer.
Zabelezite datum in Cas zacetka zdravljenja v bolnikove zapiske.
Zivljenjska doba ¢rpalke Avance Solo je 14 dni od prve vstavitve
baterij. Po koncu zdravljenja ni mogoce znova zagnati crpalke.

6.3. Postopek namestitve zloZzenca

Pri namestitvi uporabljajte ¢iste/asepti¢ne ali sterilne tehnike
skladno z lokalnim protokolom.

6. Ocistite in odstranite tujke ter nekroti¢no tkivo iz rane, kot vam to
naroci zdravstveni delavec.

7. Ocistite koZo okoli rane in popivnajte odvecno vlago.

8. Odstranite ali pokrijte ostre robove in delce kosti z nelepljivo
plastjo, ki je v stiku z rano, saj med uporabo negativnega tlaka
obstaja tveganje za predrtje organov ali krvnih Zil. ZabeleZite
uporabo plasti, ki je v stiku z rano, v bolnikove zapiske.

9. Ce uporabite polnilo za rano, glejte poglavje 6.5. Namestitev s
polnilom za rano.

10. DoloCite usmerjenost zloZenca, da preprecite zvijanje in vozlanje
cevk ter neudobje bolnika. Glede na bolnikov primarni polozaj je
treba transportno odprtino na zloZencu namestiti na najvisji del
rane.
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. Primite osrednji del zas¢itnega filma zlozenca in ga povlecite, da
izpostavite samolepilno povrsino.

12. Zlozenec namestite centralno Cez rano, pri Cemer ga ne
napenjajte, in zagotovite, da so robovi zloZenca in transportna
odprtina namesceni na neprizadeto koZo.

13.Nezno odstranite preostali zascitni film zloZenca. Zacnite pri
daljSem delu zascitnega filma, stran od cevk. Izdelka med
pritrjevanjem ne raztegujte. Pogladite zloZenec, da odstranite
gube, ter ga nezno pritisnite, da zagotovite stik med zlozencem in
rano.

14. Cevko vsebnika prikljucite na cevke zloZenca, pri cemer
uporabite priklju¢ke na koncu posamezne cevke. Prepricajte se,
da cevke niso stisnjene.

15.Za zagon zdravljenja pritisnite zeleni gumb na ¢rpalkiin ga
spustite po dveh (2] sekundah, tako da se ¢rpalka aktivira in
zacne utripati zeleni gumb. Negativni tlak se ustvari v dveh (2)
minutah po zagonu Crpalke.

16. Ko se ustvari negativni tlak, se zloZzenec skrci in je ¢vrst na dotik.
Zguban videz zloZenca pomeni, da je bil ustvarjen negativni tlak,
ki se zdaj vzdrzuje.

17. Ce je tezko ustvariti negativni tlak, prilagodite zlozenec ali
pritisnite okrog robov zlozenca, da izboljSate stik s koZo. Bodite
previdni, da na robovih zloZenca ne ustvarite gub in lukenj.

6.4, Fiksacijski trakovi

18. Fiksacijske trakove zacnite namescati, ko se ustvari negativni
tlak. Fiksacijski trakovi so na voljo v dveh razli¢nih Sirinah, ki se
uporabita glede na potrebe po vrsti zloZenca. Locite trakove in
namestite po enega naenkrat, da pritrdite zloZzenec in ustvarite
popolno tesnjenje.

19. Pri vsakem fiksacijskem traku primite osrednji del zascitnega
filma (oznacenega z »1«) in ga povlecite, da izpostavite
samolepilno povrsino.

. Fiksacijski trak brez napenjanja namestite vzdolz roba zlozenca
in koze, da fiksirate robove zloZenca. Nezno odstranite preostali
zascitni film in se pri tem izognite gubanju. Pogladite fiksacijske
trakove, da odstranite gube.
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21. Odstranite podporni film (oznacen z »2«).

Ce zlozenec ni skréen in ni évrst na otip, ga preglejte in ponovno
zatesnite, Ce je potrebno.

6.5. Namestitev s polnilom za rano

22. Peno razrezite na ustrezno velikost, ki ustreza meram
vdolbine rane.

23.Pene ne rezite nad mestom rane, saj lahko delci padejo v
rano. Ob namestitvi zloZenca se prepricajte, da v rani ali na
robovih rane niso ostali nobeni delci.

24.Vdolbino rane zadostno zapolnite brez cezmernega
polnjenja, saj lahko to poskoduje tkivo in vpliva na
odstranjevanje eksudata ali dovajanje negativnega tlaka.
Zagotovite stik med vsemi deli pene, namescene v rani. Za
zascito obcutljivega tkiva razmislite o uporabi nelepljive
plasti, ki bo v stiku z rano (Mepitel).

25. Polnila za rane ne namestite na neprizadeto kozo ali
nezascitene povrsinske ali retencijske suture.

26. Zabelezite Stevilo delov uporabljenega polnilnega materiala
za rano v bolnikove zapiske.

Nadaljujte z namestitvijo zloZenca Avance Solo skladno

z navodili v poglavju 6.3. Postopek namestitve zloZenca.

Zagotovite, da je zloZenec v stiku s peno.

6.6. Pog j loz

Pogostost menjave obloge mora biti odvisna od stanja rane

in koze v okolici oziroma v skladu s sprejetimi klini¢nimi
smernicami.

Za rane z majhnim eksudatom je vsaka obloga namenjena za
uporabo do 7 dni, za rane z zmernim eksudatom pa so lahko
potrebne bolj pogoste zamenjave obloge.

Ce peno Avance Solo uporabljate kot dodatek k zloZzencu,
morate zloZenec in peno menjati vsakih 48 do 72 ur, vendar
najmanj trikrat tedensko ali po navodilih zdravstvenega delavca.
OPOMBA: Ce se zlozenec ali polnilo za rano ne zamenja skladno
s priporocili ali kot je primerno za stanje rane pri posameznem
bolniku, lahko pride so vras¢anja tkiva.

6.7. Postopek odstranjevanja zloZenca

Za odstranitev zlozenca izvedite naslednje korake:

27.Ce je ¢rpalka aktivna, zacasno zaustavite zdravljenje, tako da
pritisnete zelen gumb in ga spustite po dveh (2) sekundah.

28. Blokirajte cevko vsebnika in cevko zlozenca, tako da drsna
stiScka namestite poleg prikljucka in ju povlecete po cevkah,
dokler niso blokirane.

29. 0dklopite cevko vsebnika s cevke zloZenca tako, da stisnete
prikljucek z obeh strani in ga povlecete narazen.

30. Nezno odlepite en kot filma fiksacijskih trakov in zloZzenca ter
ga povlecite, da prekinete tesnjenje. S to tehniko nadaljujte (v
smeri rasti dlak], dokler ni film popolnoma odstranjen.
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. Odstranite zlozenec, tako da ga povlecete v smeri rane in
ne ¢ez rano. Odlepite zloZenec, pri cemer ves cas sledite
povrsini, ne da bi zloZenec dvignili navpicno na rano.
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. Ce je bilo uporabljeno polnilo za rano, ga nezno odstranite.
Ce opazite, da se je polnilo prijelo rane, razmislite o
navlazitvi polnila. Ob zamenjavi zloZenca se prepricajte, da v
rani niso ostali nobeni delci.

Ce ima bolnik med odstranjevanjem zlozenca bolecino, ob
zamenjavi razmislite o uporabi zdravila za lajsanje bolecine
skladno z navodili zdravstvenega delavca. Preglejte bolnikove
zapiske in se prepricajte, da ste odstranili vse materiale.

6.8. Zamenjava vsebnika

Cas za zamenjavo vsebnika se doloCi s preverjanjem ravni njegove
napolnjenosti skozi prozorno okno na zadnjem delu vsebnika ali z
alarmom za blokado, ki ga sprozi ¢rpalka.

Za zamenjavo vsebnika izvedite naslednje korake:

33.Ce je ¢rpalka aktivna, zatasno zaustavite zdravljenje, tako da
pritisnete zelen gumb in ga spustite po dveh (2] sekundah.

34. Blokirajte cevko vsebnika in cevko zloZenca, tako da drsna
stiScka namestite poleg prikljucka in ju povlecete po cevkah,
dokler niso blokirane. Blokiranje cevk zmanjsa puscanje
tekocine, ko zloZenec odklopite z vsebnika.

35. Odklopite cevko vsebnika s cevke zloZenca tako, da stisnete
prikljucek z obeh strani in ga povlecete narazen.

36.0dstranite vsebnik tako, da pritisnete vzmetena gumba na
obeh straneh in povlecete.

37.Na crpalko prikljucite nov vsebnik tako, da ga potiskate, dokler
ne zasliSite klika na obeh straneh. Za nadaljevanje zdravljenja
prikljucite cevko vsebnika na cevko zloZenca, sprostite
stiScek na cevki zloZenca in ponovno zazenite ¢rpalko, tako da
pritisnete zelen gumb in ga spustite po dveh (2) sekundah.

6.9. Zamenjava baterij

ﬁrpalka opozori na skoraj prazne baterije, kot je opisano v
poglavju 7. Indikatorji, alarmi in odpravljanje tezav pri sistemu
Avance Solo NPWT. Baterije je treba zamenjati, ko se oglasi alarm
Crpalke za skoraj prazne baterije, ali po 7 dneh. Uporabljajte samo
vrsto in model litijevih baterij, ki jih je za ta izdelek dolocila druzba
Mélnlycke Health Care (glejte poglavje 8).

Za zamenjavo baterij izvedite naslednje korake:

38. Ce je ¢rpalka $e vedno aktivna, jo zatasno zaustavite, tako da
pritisnete zelen gumb in ga spustite po dveh (2] sekundah.

39. Odprite vloziSce za baterije, tako da odstranite pokrovcek.
Odstranite baterije. Vstavite nove baterije in zagotovite, da sta
pozitivni pol (oznacen s +) in negativni pol (oznacen z -) na
vsaki bateriji skladna z oznakama +/- v vloZis¢u za baterije.
Zaprite vloziSce za baterije.

6.10. Vsakdanja uporaba

Za zacasno zaustavitev zdravljenja pritisnite zeleni gumb in
ga spustite po dveh (2] sekundah. Po zacasni zaustavitvi se bo
crpalka samodejno zagnala po 60 minutah.

Za ponovni zagon zdravljenja pritisnite zeleni gumb in ga spustite
po dveh (2) sekundah, tako da se ¢rpalka aktivira in zacne utripati
zeleni gumb.

Redno preverjajte, da se vzdrzuje negativni tlak, in sicer tako,
da spremljate vidna in zvo¢na obvestila ter alarme iz ¢rpalke.
ZloZenec mora biti skréen in ¢vrst na otip.

Ce obstaja tveganje, da bo na koZi prilo do odtisov cevk in hitrih
prikljuckov, med koZo in cevko za zascito namestite silikonski
zloZenec.

Crpalko namestite v varen polozaj in bodite pozorni na vidna in
zvocna obvestila ter alarme iz ¢rpalke.

Pri vsakdanjih higienskih opravilih zlozenca ali ¢rpalke z
vsebnikom in cevko ne izpostavljajte curkom vode. Pri tusiranju z
blagim curkom zacasno zaustavite zdravljenje, tako da pritisnete
in drzite zelen gumb, ga spustite po dveh (2) sekundah, stisnete
cevko vsebnika in zlozenca ter odklopite ¢rpalko z vsebnikom z
zloZenca. Prepricajte se, da cevka zloZenca ni potopljena v vodo.
Crpalko lahko obcasno oistite, tako da jo obriSete z navlaZeno
krpo ali neabrazivnim detergentom. Crpalke ne postavljajte pod
tekoco vodo.

ﬁrpalka Avance Solo je namenjena neprekinjeni 14-dnevni uporabi
pri enem bolniku.

6.11. Odstranjevanje

Crpalka Avance Solo je namenjena uporabi pri enem bolniku \
in jo napajajo baterije. Po uporabi je treba baterije odstraniti iz

¢rpalke. Crpalko in baterije zavrzite skladno z lokalnimi predpisi, ‘
zadevnimi drzavnimi zakoni ter direktivo o odpadni elektricni |
in elektronski opremi (OEEQ). Ce je potrebna dekontaminacija,

crpalko obrisite z neabrazivnim detergentom. |
Zlozenec Avance Solo, vsebnik Avance Solo 50 mlin pena Avance

Solo so namenjeni enkratni uporabi. Po uporabi izdelke zavrzite \
kot klinicne odpadke skladno z lokalnimi predpisi.

Za vec informacij o varnem odlaganju si oglejte www.molnlycke.
com/wastehandling ali se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe |
Mélnlycke Health Care.

7.  Indikatorji, alarmi in odpravljanje tezav pri sistemu Avance ‘
Solo NPWT

Crpalka Avance Solo ima zvo¢na in vidna obvestila ter alarme, |

ki uporabniku posredujejo informacije. Crpalko Avance Solo

namestite tako, da lahko bolnik in zdravstveni delavec spremljata ‘

vidne in zvocne alarme.

7.1. Indikatoriji pri sistemu Avance Solo NPWT |

SVETLOBNI INDIKATOR ‘

PRIKAZ

\
M Puscanje
-\ ‘

=~— Blokada ‘

Skoraj prazna baterija |

8.  Tehnicni podatki za ¢rpalko Avance Solo

Nominalni negativni tlak

-125 mmHg

Najvisji negativni tlak

-150 mmHg

Nacin delovanja

Neprekinjeno

Mere

Crpalka in vsebnik Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Masa

Crpalka in vsebnik Avance Solo 50 ml < 130 g

Del, ki pride v stik z bolnikom

Zlozenec, tip BF

Baterija 2xAA 1,5V Energizer L91
Zascita pred vdorom, ucinkovita proti prstom in podobnim predmetom. Zascita
P22 pred kapljanjem vode ob nagibu za 15°. Razvrstitev velja samo v primeru
zaprtega vloZisca za baterije.
. . Temperatura od 5 °C/41 °F do 25 °C/77 °F, vlaznost okolja od 10- do
Shranjevanje 75-adstotna brez kondenzacije, tlak okolja od 700 do 1060 hPa
Transport Temperatura od -35 °C/-31 °F do 63 °C/145 °F, vlaznost okolja od 10- do
P 90-odstotna brez kondenzacije, tlak okolja od 700 do 1060 hPa
Delovanje Temperatura od 5 °C/41 °F do 40 °C/104 °F, vlaznost okolja od 15- do

90-odstotna brez kondenzacije, tlak okolja od 700 do 1060 hPa

Signal alarma majhne pomembnosti,
glasnost alarma 60 dBA

Alarm za puscanje, alarm za blokado, alarm za skoraj prazno baterijo, alarm za
notranjo odpoved.

Signali informacij z manjSo pomembnostjo

kot signali alarmov baterija.

Nacin zacasne zaustavitve, nacin zdravljenja, pritisk neveljavnega gumba,
samo_preverjanje crpalke, konec zdravljenja, puscanje, blokada, skoraj prazna

Osnovno delovanje

Aktivacija alarmov majhne pomembnosti v dveh urah, ¢e se zniza nominalni
negativni tlak. Negativni tlak, ki ne preseze najvisjega negativnega tlaka za dlje
kot pet minut.

9. Varnost

Sistem Avance Solo NPWT je skladen s splonimi zahtevami za varnost medicinske elektriéne opreme (IEC 60601-1).
Sistem Avance Solo NPWT je namenjen uporabi za domaco nego (IEC 60601-1-11).

V skladu z AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 in AAMI Std. HA60601-1-11.
Overjeno za CSA Std. C22.2 5t. 60601-1, CSA Std. C22.2 5t. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 &t. 60601-1-8 in CSA Std. C22.2 8t. 60601-1-11.

10. Elektromagnetna zdruzljivost

Crpalka Avance Solo je preizku$ena skladno z zahtevami standarda IEC 60601-1-2. Preseganje testnih ravni lahko povzroci znizanja
negativnega tlaka ali negativni tlak presega specifikacije. Crpalka morda ne bo sprozila alarmnih signalov.

OPOZORILO: Uporabi te opreme v bliZini druge opreme ali naloZene nanjo se je treba izogibati, saj lahko povzroci nepravilno delovanje.
Ce je taka uporaba nujna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati in se prepricati, da delujeta normalno.

OPOZORILO: Prenosne RF-komunikacijske opreme (vkljuéno s periferno opremo, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne smete
uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od ¢rpalke Avance Solo. V nasprotnem primeru lahko pride do poslab3anega delovanja opreme.

Elektromagnetne emisije

Crpalka Avance Solo je namenjena uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.

TESTI EMISIJ SKLADNOST ELEKTROMAGNETNO OKOLJE - SMERNICA

RF-emisije CISPR 11 Skupina 1 Crpalka_Avance Solo uporablja RF-energijo samo za notranje
delovanje

RF-emisije CISPR 11 Razred B

Harmoniéne emisije IEC 61000-3-2 | Ni podatka Na podlagi RF-emisij, ki so znacilne za Crpalko Avance Solo, je
¢rpalka primerna za uporabo v domacih okoljih in v bolnisnicah,

- razen v blizini kirurske opreme visoke frekvence
6N1a0p0e[;?§_tga nihanja/fliker IEC Ni podatka

Elektromagnetna imunost

Crpalka Avance Solo je namenjena uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.

STOPNJE PREIZKUSA IMUNOSTI
OSNOVNI STANDARD
PREIZKUSI IMUNOSTI ALI TESTNA METODA ) .
ZAEMC Okolje profesionalne zdravstvene Okolje domate nege
ustanove
Elektrostati¢na razelektritev 61000-4-2 +8 kV stik
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV zrak
Sevana radiofrekvencna EM-polja 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Oddaljenost za brezzi¢no RF- 61000-4-3 Locilna razdalja najmanj 30 cm od radijskega oddajnika
komunikacijsko opremo
Magnetna polja nazivne omrezne 61000-4-8 30 A/m
frekvence 50 Hz ali 60 Hz

Priporocene locilne razdalje med oddajniki RF in in crpalko Avance Solo, IEC 60601-1-2:2014, Tabela 9

Frekvenéni Storitey Najvecja moé Najmanjsa ii:rzr;g:sa

pas (MHz) w) razdalja imunosti (V/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3m 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 03m 28

704-787 Pas LTE 13,17 0,2 03m 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 03m 28

1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 03m 28

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 03m 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03m 9

11. Opozorilo

Sistem Avance Solo NPWT je treba uporabljati skladno s temi navodili za uporabo. Pred uporabo sistema preberite ta navodila,
ki morajo biti na voljo tudi med uporabo. Ce ne preberete in razumete teh navodil, lahko pride do napacne uporabe sistema in

nepravilnega delovanja. Ta navodila so sploSna smernica za uporabo izdelka. Posebne zdravstvene situacije mora obravnavati zdravnik.

12. Druge informacije

Ce pride v povezavi s sistemom Avance Solo NPWT do kakrsnega koli resnega incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo

Mélnlycke Health Care in lokalni pristojni organ.
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MHCTPYKUUWUTE 3A YNOTPEBA 3A 3[JPABHU CMELLMAJTINCTU ‘

Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

CucteMa 3a JIPOH Avance® Solo

MpounssoaunTen

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, LLBeuns

www.molnlycke.com/symbols
STERILE [EO]

,El,a He Cé n3nosissa NOBTOPHO

M3penneto e cTepununanpaHo c eTneHos
oKcug,

BHuMaHwe, BUXTe MHCTpyKLMWTe 3a ynoTpeba

M3non3BaiiTe camMo TMNa u Mofena nuT1eBm
6aTepun, ykasaHu 3a To3u NPOAYKT OT
Mélnlycke Health Care; BuxTe pasgen 8.
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CnepBaiiTe MHCTpyKUWnTe 3a ynotpeba

OrpaHuyeHue Ha TeMnepatypata

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
[la ce nasw oT AbXA

JII,a Ce na3wn oT CibHYeBa CBeTIHa
JII,a Cce nasn oT TonanHa

Katanoxen HoMmep

[a ce nanonsea po gata/Cpok Ha rogHocT

©
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e
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Kopn Ha naptupa

CepueH Homep

Cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo e npegHasHayeHa aa 6bae
M3MoN3BaHa OT 3[1paBHK CMeLManucT/ C NoMoLLTa Ha Tesu
MHCTpyKUMK 3a ynoTpeba. MHdopMauma 3a naumeHTy nnm
HecnewLyanncTy e NpeflocTaBeHa KaTo 0TAe/HO PbKOBOACTBO 3a
notpebutens 3a naumenTn ot Molnlycke Health Care. 3npasHuat
cneunanuct Tpsibea Aa ce yBepy, Ye pbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens
3a NauUMeHTV e NpefiaZieHo Ha NaLuMeHTa UM Hecneumanucta no
HafNeXeH HaumH.

3a npeanucBaHe Ha NieyeHe B AOMALLHW YCOBUS NPeaAnMcBalLmaT
3/paBeH crneyuanuct Tpsibea Aa NoTBbPAM, Ye MaLMEHTLT Uan
6onHornepayusT Ha Nexato 6oneH pasbupa kak paboTaT nomnata n
KaHWUCTbPBLT U Kak Aa AeiCTBa C TAX exeaHeBHo. MpeanucBawmsaT
3/paBeH crneyuanuct Tpsibea Aa NoTBbPAY, Ye MALMEHTLT Uan
6onHornepaybT Ha nexato 6oneH e cnocobeH aa Bb3npueMa
3BYKOBUTE W BU3yasHU CUTHANW U anapMu oT noMnata 1 Aa ce
cnpags ¢ npobnemnTe C NOMoLLTa Ha HAaCOKWTe B PbKOBOACTBOTO 3a
notpebutens 3a nauuerTa. MaUnMeHTLT AN HecneunanucTsT Tpsabea
na bbzie nocbBeTBaH Aa ce CBbpXe C NpeAn1CcBalLmns 3apaBeH
CreLnanmncT, ako Ma HaKakeu NpUTECHeHUs 0THOCHO BesonacHoTo
n3nonsgaHe Ha cuctemara 3a JIPOH Avance Solo.

1. OnucaHue Ha npoayKTa
CvicTemata 3a fiedeHue Ha paHu ¢ oTpuuatesnto Hansrare (JIPOH)
Avance Solo ce cbcTom oT noMna Avance Solo, kaHncTbp 50 ml
Avance Solo, npespb3ka ¢ nenswm kpauwa Avance Solo 1 nsHa
Avance Solo, konTo 3aefiHo 06pa3yBaT crcTeMa 3a NleyeHne Ha paHn
4pes NpunaraHeTo Ha JIeYeH1e Ha PaHu C OTPULIATENIHO HansiraHe.
Momna Avance Solo - 3axpaHBaHa oT 6aTepus nomna 3a eauH
nauueHT ¢ 14 JHeBHa NPOABIXMTENIHOCT Ha XMBOT, paboTella ¢
efinH ByTOH C BU3yasiHi 1 3BYKOBU aNnapMu U CUrHann
Kanuctbp Avance Solo 50 ml - kaHWCTbp 3a egHoKpaTHa ynoTpeba,
npukayeH KbM nomnata 3a cbbypaHe Ha TEUHOCT U eKCyaaT oT
paHun
MpeBpb3ka c nenswwm kpauwa Avance Solo Border - guwaua,
Meka, CUNIMKoHoBa, abcopbupallia npeBpb3ka 3a eiHoKpaTHa
ynotpeba ¢ nocTaBeH TpaHcdepeH NopT 1 akpuaHu pukcupaLmn
NeHTU
Msana Avance Solo - nonuypeTaHoBa nsiHa 3a eaHoOKpaTHa
ynoTpeba 3a 3anbAiBaHe Ha paHK C KyXMHU
Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo noaabpxa oTpuLaTesHo HansraHe
o1 -125 mmHg B paHaTa 1 No3BonsBa TPETUPAHETO Ha eKCYAaT Ype3
abcopbuus 1 n3napsiBaHe B NpeBpb3KkaTa C ensiim Kpaniya Avance
Solo. M3nnwHusaT ekcypat ce cbbupa B kaHucTbpa Avance Solo 50
ml.
Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo e npeaHa3sHayeHa 3a Bb3pacTHU.

CbAbpiKaHue Ha MaTepuana

lpeBpb3Ka, puKcmpalLy neHTH: NONNETUNEH, NONNYpeTaH,
nonuectep, cynep36c0p6mpau.w| 4acTnum, BUCKO3HM BlaKHa, MeK
CUNIMKOH, NoNIMakpunaTHo nenuno

MaHa: nonnypeTaH

KaHucTbp: nonvkapboHar, nonuypetaH

Momna: nonvkapboHaTt, akpunoHuTpun byTaaneH CTUpeH,
TepMOnacTUyeH enactoMep

prﬁMHKM C Knamnu: I'IOJ1IAOJ'|9¢IAH Ha 0CHOBAaTa Ha TepMoniacTuyeH
eflactomep, noneTuneH

KDHEKTOpM: AKPUNIOHUTPUN ﬁyTaJJ'MeH CTUpeH, TepMonnacTuyeH
Oﬂed)MH, nonueTuneH

2. MokasaHus 3a ynotpeba

Cucremara 3a JIPOH Avance Solo e npegHasHayeHa 3a nayneHTu,
NpW KOWTO LLie IMa N0JI3a OT JleYeHre Ha paHu Ype3 NpunaraHe Ha
JleYeHu1e Ha pPaHu Ype3 OTPULIATENIHO HaNsiraHe, Hall-BeYe 3alloTo
130eN1eTo MoXe Aa COMOTHe 3a 3apacTBAaHETO Ha paHuTe Ype3
OTCTpaHABaHeTO Ha eKCyAaT U MHpEeKLMOo3eH MaTepuan.

Cuctemara 3a JIPOH Avance Solo e npegHasHayeHa 3a npeMaxsaHe
Ha MaJikv [10 CPpefHU KOIMYeCcTBa eKCyaT OT XPOHUYHW, OCTpY,
TpaBMaTU4HK, cybakyTHU paHu, 3381 (AMabeTUUHY, BEHO3HN UK OT
HaTUCK), XMPYPryHO 3aTBOPEHM Pa3pesu, KNanu 1 NpUcagkm.
Cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo e npegHasHayeHa 3a ynotpeba

OT 3/1paBHK CMELMANNCTX 3a NleYeHNe Ha NaLMEeHTH B 34paBHN
3aBe/leHNs 1 NPy AOMALLHO NeYeHue.

www.molnlycke.com ‘

EnvHnyna crepunta 6apuepHa cuctema

MepununHcko usgenve ‘
[la He ce n3non3Ba, ako onakoBkaTa e HapylueHa

MpoussopuTten ‘

HebesonacHo 3a pabota B |
MarHUTHO-pe3oHaHcHa cpeaa

OrpaHuyeHue 3a BNaxHOCT |
OrpaHuyeHme 3a aTMochepHO HansraHe

Mpunoxera vact Tun BF ‘
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Mapkuposka ETL Listed
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PaspenHo cbbupate Ha 0TnagbLy OT eNeKTpUYEcKo
1 enekTpoHHo obopyasare (OEEQ) ‘

Cuctemata pabotu fo 14 gHu

Hitte

|
e M3Tnuane |
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Hucbk 3apspa Ha batepusTa ‘

3. MpoTtuBonokasanus

Cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo e npotuBonokasHa 3a NaLWeHTH CbC |
CNefHNTe CbCTORHUS:

3n10Ka4eCcTBEHOCT B paHaTa WA Mo KpauiyaTa Ha paHaTa |
HenekyBaH 1 npefjBap1TenHo yCTaHOBEH OCTEOMUENNT |
HekopeMHu 1 HeuscneaBaHu GucTynm

HekpoTuyHa TbKaH ¢ Hanu4une Ha Kopuyka |
OTKpWUTW HEPBU, apTEPUN, BEHW UM OpraHi

OTKpWTO MAICTO 33 aHaCTOMO3a ‘

Mpepynpexxaexus |
Mpunarateto Ha JIPOH Modxe fa NoBULLIM pUCKa OT KbpBeEHe.
HesabasHo npegnpviemMeTe NoAXOAALLM AEICTBUS 3a CNMpPaHe Ha
KbPBEHETO W MOTbPCETe CreLlHa Siekapcka noMolL, ako 3abenexute ‘
BHE3aMHO MM NOCTENEHHO NOBULIABAHE Ha KbPBEHETO.

e TauneHTU C BUCOK PUCK OT KbPBEHE, KaTo HanpuMep NaLueHTH, |
Nosly4aBally aHTUKOAryNaHTHO JIeYeHUe UK U3MeHseMa
xeMocTa3a, Tpsibea fja 6baT BHUMATENHO CNefleHN Mo BpeMe Ha |
neyeHneTo. YcTaHoBETe Aani MMa XeMoCTasa, Npean fia npuaoxute
neyeHwueTo.

e [MaumeHTH ¢ pUCcK OT yCNoXKHEeHUs Npu KbpBere (nopaau HanpuMep
aHaMHe3a 3a Cb/l0Ba aHacTOMO3a UMW POHNMBY, U3NOXEHN Ha |
paAvaLms, LWUTY Man UHGEKTUPaHU KPbBOHOCHM CbAoBe) Tpsibea Aa
6baT BHMMATESHO CNIEfIeHN M0 BPEMe Ha JieYeHNeTo. |

¢ [aumnenTute, nopnoxeru Ha JIPOH, umat Hyxga ot 4ecto

HabnioaeHue. MpoBepsiBaiiTe peloBHO AaNV NeYeHNETO C ‘

oTpULaTesNIHO HaNsiraHe e akTUBHO; NpeBpb3kata TpsbBa Aa Hbae
cBWTa U TBbPAA NpK fonup. Ako e HeobxoanMo Aa NpekbeHeTe ‘

NleyeHNeTo, BPEMETO, KOeTO € U3MUHano 6es oTpuatentHo

HansiraHe, Tpsibsa Aa 6bae cbobpaseHo ¢ MHCTPYKLMWUTE OT 3paBeH ‘

cneuuanuct.

YBeperTe ce, Ye noMnara, TpbOUYKUTE OT NpeBpb3KaTa, KAHUCTLPDBT,

KOHeKTopUTe 3a 6bP30 CBbP3BaHe 1 TPAaHCHEPHUSAT MOPT ca |

NO3ULMOHMPaHU TaKa, Ye Aa Ce eNMMUHNPA PUCKBT OT

- npuUTUCKaHe |
- KOHTaMUHauus

- 3allunBaHe WKW 3adyllaBaHe |
- nperbBaHe unu 6noknpaHe Ha TpbOUUKUTE

- UM3araHe Ha W3TOYHWULM Ha TOMIHA

Mokpuiite nnu npemaxHeTe ocTpuTe pubOBE NN KOCTW OT paHaTa

npejy NpunaraHeTo Ha NpeBpb3KaTa 3apaay pucka oT npoboxaaHe |

Ha OpraHu 1 KPbBOHOCHM Cbj0BE.

AKO € HyxHa AedpnBPUNaLMS, U3KIIOUeTe NOMMaTa 1 peMaxHeTe |

npeBpb3KaTa, ako No3MLMOHMPaHeTo Ha NpeBpb3KaTa npeyn.

Momnata Avance Solo He e 6e3onacHa 3a pabota B MarHuTHo- [

pesoHaHcHa cpepa (MP); He @ nocTaBsiiTe B cpefia Ha MarHUTHO-

pesoHaHcHa Tomorpadus (MPT). Mpespb3akuTe ¢ nensawm Kpauwa ‘

Avance Solo 1 nsHaTa Avance Solo ca besonacHu 3a pabota B

MarHUTHO-pe3oHaHCcHa cpefia. BvageiicTBneTo Ha npeBpb3kaTa n ‘

nsHaTa BbpXy apTedakTy NPy MarHUTHO-pe3oHaHcHa ToMorpadus

(MPT)/aapeHo-martuTeH pesonatc (IMP) e HenssecTHo. ‘

Momnata Avance Solo He TpsibBa aa 6bae n3nonssaHa B cpeaa, |

6orata Ha KMCnopoA, KbIeTO MMa OMacHOCT OT eKCMo3us,

HanpuMep KNCNOPOJHO YCTPOWCTBO NOJ, BUCOKO HansiraHe uam

npu neyerre/uscnesBaHe, BKIIOYBALLO MUKPOBBAHM. Moxe Aa ce

Cb3fiafie CTaT4HO eNIEKTPUYECTBO NPU NPEMaXBaHe Ha onakoskara |

Ha NleHTUTe OT NpeBpb3KaTa. MoMucneTe aanu e HYXHo Aa

npeMaxHeTe npeBpb3kaTa nopaan cbobpaxkeHns 3a besonacHocT. |

Momnata Avance Solo He e noaxoasiua 3a ynotpeba npu Hanuune

Ha 3ananuMn aHecTeTULM. |

¢ TpaBMa Ha rpbbHaYHNSA MO3bK: AKO NALMEHTLT NOAY4YM aBTOHOMHA

Ancpednekcus (BHE3aNHO NOBUWABAHE Ha KPLBHOTO HanaraHe uau |

CbpAEYHWS PUTBM B OTFOBOP Ha CTUMYNMPAHE Ha CUMMaTUKoBaTa

HepBHa cucTeMa), HezabaBHo cripeTe NeYeHETo, 3a 4a NOMorHeTe

33 CBEXAAHETO 10 MUHUMYM Ha CeH30pHaTa CTUMynauus, cnes,

KOETO NoTbpCeTe CrellHa MeanLMHCKa NOMOLL,.

3a fja cBefieTe 10 MUHWUMYM pUcKa oT Bpaaukapavs, He noctaesitte

npeepb3kaTa B 61130cT o 6nykaaeLms Heps. ‘

He u3non3gaiite oKMCAUTENHM areHTH, KaTo HaNpuMep ‘

XWUMOXNOPUTHW Pa3TBOPY UAW BOLOPOLEH NEPOKCUA, NPpesn

ynotpebata Ha nsiHata Avance Solo. |

»
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MpoaykTnTe Ha cuctemata 3a JIPOH Avance Solo cbabpaT Manku
yacTu, kouto buxa Mornu aa 6baaT norbnHatw. Masete ToBa
u3nenvie aaney ot leua.

Ma3eTe usgenveTo aaney ot AoMaLLHK NLOBUMLN.

AKO KaHUCTBPBT UK NOMMaTa ce cYynsT, nay3upaiTe nomnata,
NoAMEHeTe C HOB NPOAYKT, Cef, KOETo CTapTUpaiiTe NOBTOPHO
NeyeHmneTo.

MpepnasHu Mepku
Mpeaw fa 3anoyHeTe NeyeHune, HanpaBeTe OLieHKa Ha
XPaHUTENHUS CTATyC Ha NaLueHTa U 0bbpHeTe BHMMaHWe 3a 3HaLm
Ha TeXKO HeJloxpaHBaHe.
TpsibBa Aa 06bpHETe BHUMAaHWe 3a 3HaLM 3a Bb3MOXHa NH eKLUs
unu ycnoxHenwe. Cnefiete n3fienneTo, paHata, Koxata 0KoJo Hest
1 CbCTOSIHWETO Ha NaLMeHTa, 3a Aa rapaHTupate epekTUBHO 1
6e3onacHo neyeHne 1 KOMPOPT Ha NaLmeHTa.
3a NaLMeHTN C MCXEMUYHO ChCTOSHUE UM NPY NpUnaraHe Ha
nepudepHa nNpeBpb3ka e HeobXoANMO JOMBAHNTENHO ClefileHe Ha
CBbCTOSHMETO Ha paHaTa, 3a Aa bbae n3berHat pucksT oT Npobnemn
¢ kpbBOODpAaLLEHMeTO.
Momnata Avance Solo e cHabaeHa ¢ BU3yanHu v 3ByKOBW CUrHaNN
1 anapmu. YBepeTe ce, 4e HOCEHETO WM NOCTaBAHETO Ha NoMnaTa
no3gossBa Ha notpebutens aa vysa/3abensi3sa 3sykosuTe n
BU3yasHW CUTHANW U anapMu.
Korato ce 3aneiicTsa anapmata 3a usTouleHa 6atepus Ha noMnata
Avance Solo, cMeHeTe baTepunTe B nomnara. M3nonssaiite camo
TWNa 1 Mofena NuTvesu 6atepui, ykasaHu 3a To3u NPOAYKT oT
Malnlycke Health Care; BuxTe pasgen 8.
DukcupaLymTe NeHTH, NPefOCTaBeHN C NpeBpb3KaTa, Tpsbea
na bbaaT npunaranu camo No kpaulaTa Ha npeepb3kaTa. He
npunarante GUKCUPALLY NEHTU U APYTY OKIY3UBHU NPEBPBL3KM
npes3 noLLTa Ha NoAJ0KKaTa 3a paHu Ha NpeBpb3kaTa nopaam
PUCK OT IUNCa Ha Bb3/yX, KOETO BOAW A0 MaLepaLms.
MpunaraHeTo Ha HAKOW 3aLLUMTHU NPOAYKTY 3a KoXa 1 ynoTpebaTa
Ha MOYMCTBALLYM NPOAYKTU NPeAV NPUIaraHeTo Ha nNpeBpb3akaTa
MoraT Aa 3acerHat cnocobHoCTTa Ha NpeBpb3kaTa u GukcupalumuTe
NIeHTV fia ce 3aNensT CUTYPHO U Aa Cb3AaAaT A0CTaTbYHO
YNAbTHSBaHE.
He n3nonssaiite npoayKTUTe BbPXy NaUMeHT u/unv notpebuten c
[l0Ka3aHa CBPbXUYBCTBUTENIHOCT KbM MaTepuanure/KoMmnoHeHTUTe,
OT KOWTO Te Ca HanpaBeHu.
Moke ja HaCTbNK BpacTBaHe Ha TbKaH, ako NpeBpb3kaTta uiu
bUABPBT 32 paHU He Ce CMEHST Cropef, NPenopbKUTe Uan B
CbOTBETCTBME CbC CbCTORHUETO Ha paHaTa Ha nauueHTa (BuxTe
pazgen 6.6).
Momucnete 3a ynotpeba Ha HenpunenBall, KbM paHaTa KOHTaKTeH
cnoit (Mepitel), 3a aa npegnasute KpexkuTe TbKaHu.
He nocraBsiiTe noMnata ¢ kKaHWCTbPa BbB BOAA WU ipyru
TeuyHocTu. MpekbcHeTe Bpb3kaTa Ha MOMMNaTa U KaHUCTbPa, ako
3abenexwuTe ja NpoHNKBa BOAa.
He u3naraiiTe nomMnata c KaHMCTbpa WAW NpeBpb3KaTa Ha
NPOABIKMTENEH KOHTAKT C BOAA NPY eXeAHEBHN XUTMEHHN
npoueaypu.
MpeBpb3kata Avance Solo Tpsibsa aa 6bae nocTaBsHa U cMeHsiHa
CaMo OT 3ApaBeH CreLnanucT.
He ce ponycka MoanduKaLms Ha Tosa usgenve (Momna, KaHUCTLP,
TpbbUUKM, NpeBpb3Kal, Thil KaTo MogMUdUKaLUUTE MOXKe
3HauNTeNIHO 1a KOMNPOMETMPAT CNOCOBHOCTTa Ha cucTeMaTa ia
ocurypsiBa nieyeHue.
He pasrnobssaitte nomnara.
MpopykTnTe oT cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo He Tpsibea aa
6bAaT U3non3BaHM C NPoAyKTM OT Aipyru cuctemu 3a JIPOH.
He pexeTe TpbbuykaTa v He s NpeMaxBaiiTe OT KAHWUCTbPA.
He pexeTe npeBpb3kata.
Mpu ckaHupate ¢ komMnioTbpHa ToMorpadus (KT) nnn peHTreHosm
13c/efiBaHuMs ApbXTe NoMnaTta U3BbH 0bXBaTa Ha PeHTreHoBUTe
Jb4M 1 obxBaTa Ha ckeHepa. [1pu cnyyaii, B KoiTo noMnata e
nonapHana B obxsata Ha KT ckeHepa unn peHTreHoBM Jib4u, He
3abpaesiiTe Aa NnpoBepuTe Aanu nomnarta pabotu npaBunHo cneq,
npoueaypara.

Momnata Avance Solo He e npegHa3HayeHa 3a ynoTpeba Ha bopaa
Ha Bb3ayxonnasaTeNHu cpeacTsa. Maxaite 6atepunTe no Bpeme
Ha Bb3AYLIHO MbTyBaHe.

* lpopykTuTe oT cuctemata 3a JIPOH Avance Solo ce npegocTassT
cTepunHu. [la He ce N3N0N3BaT, ako CTepunHaTa nperpaja e
HapyLleHa unu e otBapsiHa npeau ynorpeba. He ctepunusupaiite
MOBTOPHO.

Momnata Avance Solo e 3a ynoTtpeba oT eAuH nauuneHT.
MpeBpb3kata ¢ nenswm kpauLya Avance Solo, nsHata Avance Solo
1 KaHUCcTbpbT Avance Solo 50 ml ca 3a efgHokpaTHa ynoTpeba.

* He u3nonsgaiite NOBTOPHO NPOAYKTUTE OT CUCTEMATa 3a

JIPOH Avance Solo. Mpu noeTopHa ynotpeba AeicteneTo Ha
NpogdyKTa MoXe fia ce BJIOLIM, MOXeE [ja Ce Mofy4n KpbCTocaHa
KOHTaMUHaLWs.

YBepeTe ce, Ye kanakbT Ha baTepusaTa Ha nomnata Avance Solo e
3aTBOPEH Mo BpeMe Ha JleYeHUeTo.

* Bb3MOXHOCTTa 3@ €N1eKTPOMAarHUTHU CMYLLIEHUS BbB BCAKaKBa
cpefia He Moxe Jia 6bfle enuMmuHUpaHa. MoaxoxaaiiTe ¢ BHUMaHwe,
aKo nomnara e B 61130CT 40 eNeKTpoHHO 0bopyABaHe, KaTo
HanpuMep obopyaBaHe 3a 3alynTa OT Kpaxbn nan MeTanoTbpcayuu,
1 0CurypeTe NpaBUHOTO i GyHKLMOHMpaHe CbriacHo pasaen 7.2.
Cucrtema 3a JIPOH Avance Solo - HopMasHa ynoTpeba.

6. WHcTpykumm 3a ynotpeba

6.1. 06mucnete npeav ynotpe6a

Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo e npeaHasHayeHa 3a
npeMaxBaHeTo Ha Manku A0 CPEJH KOANYECTBA Ha eKcyAaT.

Kato ykasaHue:

3a cnaboekcyAMpalyy paHu ce cuuTar Tesu, kouTo ca ¢ 0,6 g/cm?
obnact Ha paHarta/24 yaca (0,6 /0,16 in? obnact Ha paHata/24 vaca).
3a cpeAHOEKCYAMPALLM PaHK Ce CYUTAT Teau, kouTo ca ¢ 1,1 g/cm?
obnact Ha paHarta/24 yaca (1,1 g/0,16 in? obnact Ha paHata/24 vaca).
1 g ekcypat ce cumTa 3a paseH Ha T ml.

Korato cuctemara 3a JIPOH Avance Solo e npunoxeHa KbM
CpefHoeKcyAupaLLy paHu, pa3MepbT Ha paHaTa He Tpsibsa Aa bbae
noseye oT 25% OT NJIOLLTa Ha MOANIOXKATA 3a PaHW Ha NpeBpb3KaTa.
YBeperTe ce, Ye NoAN0XKKaTa 3a paHU NPenokpyBa KpauLlata Ha
panata noxe ¢ 1,5 cm (0,6 uHua).

W3bepeTe npeBpb3ka c nensawm kpanwa Avance Solo, 3a ga ce
yBepuTe, Ye paHaTa e A0CTaTbYHO NOKPUTA OT MOAJIOXKKATA 33 paHu.
B 3aBUCMMOCT OT OCHOBHaTa NO3ULMS Ha NaLyeHTa, TpaHChepHUAT
nopT Ha NpeBpb3KaTa Tpsibea fja 6bae nocTaBeH Haii-oTrope oT
paHarta. Tpbbuykute Tpsibsa fa 6baaT BHUMATENHO Pa3noNOXKEHH,
3a Jla ce NpeAnassT oT 3aBOV U NperbBaHus 1 Aa ce usberye
MCcKoMOPT 3a NaLueHTa.

Panu, no-gbnbokum ot 0,5 cm (0,2 nHua), Moxxe aa Hanoxat
ynoTpebata Ha nsiHa Avance Solo kaTo ¢punbp 3a paHu, 3a Aa ce
YCTaHOBW MTTEH KOHTAKT C BCUYKM 30HM OT JIErNI0TO Ha paHaTa.
Mpu npunarake Ha NpeBpb3Ka C N0-rofieMUTe pa3mMepu NpeBpb3KK,
KaTo Ao paHaTa He Tpsbsa Aa 6bae no-abnboka ot 2 cm (0,8 nHua).
AKo eKcyzaTbT e B ronsiMo KonuyecTso, obmucnete ynotpebara Ha
TpapuumonHo JIPOH, aokaTo HUBOTO Ha ekcyzaTa CTaHe HICKO A0
CpefHo, cnep, KoeTo npexBbpJieTe nalyeHTa Ha cuctemata 3a JIPOH
Avance Solo.

6.2. HactpoiiBaHe Ha noMnata

1. BakaueTe KaHWCTbpa 3a NOMnNaTa, kato ByTaTe KaHUCTLPA, OKATO
LpakHe OT ABETe CTpaHu.

2. MocraBeTe TpbbUUKaTa Ha KaHUCTLPA B AbpXaya Ha rbpba Ha
nomnara.

3. MNocraBeTe baTepuute B 0TAGNEHMETO 3a baTepun B nomnarTa.
YBepeTe ce, 4e nosioxuTeNnHara kiema (otbensizara c + u
oTpuuaTesHarta knema (ot6ensisana c -) Ha Bcsika 6atepus
CbBMajia C eTvKeTa +/- B OTAesIeHneTo 3a batepuu. 3aTBopeTe
oTaeneHneTo 3a baTepum Upes NpunIb3BaHe Ha Kanaka 0THOBO
Ha MSICTOTO My.

4. Korato 6aTepunTe ca NpaBWIHO NOCTaBEHM, MOMNATA Lije
M3BbPLUM aBTOMaTM4Ha CaMOMNpoBepKa.

7.2. Cuctema 3a JIPOH Avance Solo - HopManHa ynotpe6a

paboTu Npu HopMasneH pexum Ha paboTa.

Momnata Avance Solo noka3sa BU3yanHWTe 1 3BYKOBW CUTHANW No-A0ny, 3a Aa WHpopMmupa noTpebutens, ye cuctemata 3a JIPOH Avance Solo

7.3. Cucrema 3a JIPOH Avance Solo - p

norcr Ha

Momnata Avance Solo noka3sea BU3yanHUTe CUTHaNW 1 3ByKOBUW anapMun no-gosy, 3a aa IAH¢0PMI/IP3 I'IOTPeﬁMTeﬂSI 3a pUCK OT HeNpaBWJIHO ‘

neyeHwue.

3BYKOB M BU3YAJIEH

KOMEHTAPU OTCTPAHABAHE HA |
MPOBJIEMU

nocneaBaHu OT BUCOKOYECTOTHU

1. Tpwu nyckaHe Ha nomnata
3eN1eHUNT cTapToB ByToH
NpeMu1rea BejHbX Ha BCsika
cekyHpaa 3a 15 MuHyTH.

2. lpun HopManHo peicTene
3eneHusT cTapToB byToH
npeMurea 4Ba MbTu Ha BCsika
MUHYTa.

PexxuM Ha neyenune

1. 3apace notBbpAY, Ye e
[LOCTUrHAaTO NPaBUIIHOTO
OTpULATENHO HansraHe.

2. 3apace noTBbpAM, Ye NoMnata
[leficTBa NPaBUIHO U NIeYeHNeTo ce
noaabpxa.

1. Momnata U3pasa ABa Kbewu
3BYKOBU CUrHana

2. [lokaTo neyeHneTo e Ha naysa,
3BYKOBUTE CUMHANN Ce NOBTapsAT
Ha Bceku 15 MUHYTH.

Pe>xum Ha naysa

[la ce noteBbpAK, Ye NomnaTta n
fleyeHneTo ca Ha naysa.

Cnep 60 MUHYTM NoMnaTa aBTOMaTUYHO
3aro4Ba OTHOBO JIEYEHUETO.

1. Bcuuku cBETAMHHN UHAMKaTOpW
CBeTBAT C BUCOK MHTEH3UTET.

2. Momnata 3naBa TpU 3BYKOBYM
CWrHana: efjH C BUCOKa 4ecToTa,
€[IH CbC CpefiHa, NocnefBaHun oT
€[IVH C H1CKa.

Kpaii Ha neyeHuneTo

BpemeTo Ha neyeHwue ot 14 gHu e
3aBbpLUEHO.

MomnaTa n3zaBa KpaTbk 3ByKOB
curHan

B cnyvait Ha HeBanuaHO HaTUCKaHe
Ha byToH

HeBaﬂMﬂHD HaTUCKaHe Ha

6yTOH

Bb3AYWHO U3TNU4YaHe ocTaBa
aKTuBeH, NnpeMnrea BefHbX Ha
BCAKa CekyHAa

Momnata n3paea noeTapsula ce
3BYKOBa anapma

Momnata cnupa ne4yeHneTo
BpeMeHHO

IVMCINEN OMUCAHUE PABOTA KOMEHTAP 3BYK(L%|2I$;€%’MEH OMUCAHUE Bb3MOXKHA MPUYUHA
1. lMomnara ce aKkTUBMpa 3a KpaTbK ABTOMaTM4HaTa camonpoBepka ce 1. CBeTAMHHMAT MHAMKaTOp 3a 3a ;ja nonpasuTe N3TUYaHe, ‘
nepuoa. 13BbPLUBA, Korato batepuunTe ca M3TUYaHe NpeMnrea BeHbX Ha HanpaseTe ef]HO UK NnoBeye oT
2. BCAUKM CBETANHHI MHANKATOPN nocTaBeHW NpaBuUIHO B NoMnara, 1 cekyHAa. cnefHuTe AeicTBuS: ‘
Ha nomnara cBeTBarT nopep. nombpxp.gsa, 4e nomnara e rotosa 2. Axo oTpuuaTenHo HansiraHe He ce HatucHete okono kpawuiata Ha
3. MomnaTa n3naBa 38ykoBM ABTOMaTUYHa 3aynotpeba. noAAbpXa: npespb3KaTa, 3a ja nofobpute |
CUrHanu: CPeAHOYEeCTOTHM, caMonpoBepka o CBETAMHHUSAT UHANKaTOP 33 KOHTaKTa C KoXaTa, Wiu ako e

AnapMa 3a U3TU4aHe
OTpl/ILLaTEJ'IHO HangraHe
He e yCTaHOBeHO nopagun

Bb3AYyLIHO U3TUYaHe B

cucteMmata

HeobxoanMo, fobaBeTe AOMbAHNTENHM |
¢duKcHpaLy NeHTH 0KoNo kpanLaTa Ha
npespb3kata. |
YBeperTe ce, Ye KAHUCTBLPLT & CUTYPHO
3aKaveH 3a nomnara. |
YBeperte ce, ye Tpbbuykata e fobpe
npuKpeneHa KbM KaHUCTbpa. [
YBeperte ce, Ye TpbbuyKaTa Ha ‘
npeBpb3KaTa e cTabunHo cBbp3aHa ¢
TpbbuuKkaTa Ha kaHUCTBPa. ‘

1. CeeTnuHHMAT WnHAunKaTop 3a
3anywBaHe npeMurea BeHbX Ha
BCAKa CceKyHAa.

2. AKO CbCTOSHWETO Ha 3anylwBaHe ce
3anasea

CBETNIMHHWAT MHAMKATOP 33
3anyliBaHe 0CTaBa akTUBEH,
npeM1rBainku BeAHbX Ha BCAKa
cekyHaa

nomnara u3faea nosTapsia ce
3BYyKOBa anapma

rnoMnata cnupa sie4eHneTo
BpeMeHHo

3a fja nonpasuTe 3anyliBaHe, \
HanpaseTe eiHO U1 NoBeye oT
CcnefHuTe AeicTBUS: |

YBeperTe ce, Ye TpbOUUKKTE He ca |

NpUTUCHATH.
Anapma 3a 3anywBaHe | ygeperte ce, ye TpLEUIKMTE He ca |
OTpuuaTesnHo HansiraHe | npersHaTy.

He e yCTaHOBEeHO nopagun

AKO KaHUCTBLPBT € MbJleH, HanpaseTe |
3anyliBaHe

CMsiHa cropef, MHCTPYKLMMTe 3a CMAHa
Ha KaHUCTBP. |

1. CBETNMHHUAT MHAMKATOP 3a
GaTepus npeMuUrea BeAHbX Ha
Bceku net (5) cekyHau, korato
oCTaBaT [0 24 Yaca BpeMe Ha
6aTepusTa.

2. Korato ocTaBaT no-Marsko ot 4 yaca
BpeMe Ha baTepusta

*® CBET/INHHUAT NHANKATOP 3a
GaTepVIR 0CTaBa aKTUBEH,
I'IPEMMI'EEVIKM BeAHBX Ha BCAKaA
CeKkyHAa

nomnara u3fasa nosTapsLa ce
3ByKOBa anapma

3a pa nonpasuTe anapma 3a nstolieHa
barepus: ‘
CmeHeTe baTepuuTe cnopep,
VHCTPYKLMUTE 3a CMsiHa Ha baTepuu. |
M3non3BaiTe camo TMna u Mogena
NMTUEBM BaTepuu, ykasaHu 3a To3u |
npopykT ot Molnlycke Health Care;
BUXTe pasgen 8. |

Anapma 3a usTouleHa
6atepus

1. CBeTAMHHWTe MHAMKATOPU 3a
u3TuyaHe, batepus v 3anywBaHe
NpeMurear eHOBPEMEHHO BEAHBX
Ha BCsika CekyH/Aa.

2. lMomnarta n3pasa noBTapsya ce
3ByKOBa anapma.

MomnaTa vMa BbTpelUHa nospeaa 1 He [
Moxe Aa bbae Bk/loyeHa. |

CE'hp)KeTe Ce CbC CBOA 3qpaBeH

8. Cneumdukaumum Ha nomnarta Avance Solo

HomuHanHo otpuuaTenHo Hansirave -125 mmHg
MakcuManHo oTpuuaTenHo HansraHe -150 mmHg
Pexxum Ha paboTta HenpekbcHat

Pasmepu

Momna Avance Solo 1 Kannctsp Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Terno

Momna Avance Solo v Kannctsp Avance Solo 50 ml <130 g

MpunoxkeHa yact

Mpespb3ka, Tvn BF

Bartepusa 2 x AA 1,5V Energizer L91
EdekTnBHa 3aLmuTa 0T NPOHMKBaHE Ha NPBCTY U NOA06HM NpeaMeTy. 3aLunTeHo oT
1P22 KaneLya Boaa npw HaknoH ot 15°. Knacudukaunsta e BanuaHa camo npu 3aTBOpeH kanak
Ha baTepusTa.
CuxpaHeHue Temnepartypa ot 5°C/41°F go 25°C/77°F, BnaxHocT Ha okosnHarta cpega ot 10 go 75% be3
P KOHAEH3aLus, HansiraHe Ha okonHata cpepa ot 700 hPa no 1060 hPa
Temnepatypa o1 -35°C/-31°F o 63°C/145°F, BnaxHocT Ha okonHaTa cpeaa ot 10 go 90%
TpancnopTupae 6e3 koHfeH3aums, HansraHe Ha okonHata cpeaa ot 700 hPa go 1060 hPa
PaGota Temnepatypa ot 5°C/41°F go 40°C/104°F, BnaxHocT Ha okonHaTa cpeaa ot 15 go 90% 6e3

KOHAEH3aLus, HansiraHe Ha okonHata cpepa ot 700 hPa po 1060 hPa

HucbK npropuUTeT Ha anapMeH curHan,
HUBO Ha 3ByKa 60 dBA

Anapma 3a U3Tn4aHe, anapMa 3a 3anylBaHe, afapMa 3a HUCbK 3apaf Ha 6aTepMﬂTa,
anapma 3a BbTpelwHa noepeaa.

MH¢0PM3HMOHHM CUTHaNN € NO-HUCBHK
NpUOpUTET OT aslapMeHU CUrHanu

Pexum Ha naysa, pexuMm Ha nevyeHuve, HeBaJIMAHO HaTUCKaHe Ha 6yTOH, CcaMmonpoBepka Ha
nomnarta, Kpaﬁ Ha ne4yeHWeTo, n3TU4aHe, 3anywiBaHe, HUCbK 3apaf Ha 6aTepMﬂTa.

OcHOBHO geicTBUe

AKTMBI’IpaHe Ha anapmu ¢ HUCbK NpuopuUTeT A0 ABa Yaca npu noHW>xeHue Ha
HOMUHANHOTO OTPULIATENIHO HaNsaraHe. OTDI/ILLaTe}'IHO HanaraHe, KOeTo He nNpesuLlaBa
MaKCUManHOTO OTpPULATESIHO HaNdraHe 3a nose4ve OT NeT MUHYTK.

9.  BesonacHocT

Cuctemara 3a JIPOH Avance Solo otroaps Ha 06LuuTe n3ncksaHus 3a be3onacHOCT Ha MEAULMHCKOTO enekTpuyecko obopyasaHe
(IEC 60601-1). Cuctemara 3a JIPOH Avance Solo e npeaHasHadeHa 3a fomaluHo nederne (IEC 60601-1-11).

OTroBaps Ha U3KUCcKBaHUsATa Ha cTanaapTa AAMI ES60601-1, ctanpapta AAMI IEC 60601-1-8 u ctaHpapta AAMI HA60601-1-11.
Ceptuduumpano cbri. cTanaapta CSA €22.2 N2 60601-1, ctaHpapta CSA C22.2 N2 60601-1-6, ctanaapTa CSA C22.2 N2 60601-1-8 n
craHpapta CSA C22.2 N2 60601-1-11.

10. EnexkTpoMarHuMTHa CbBMECTUMOCT

Momnata Avance Solo e TecTBaHa B cboTBeTCTBME C U3MckBaHMsTa Ha |[EC 60601-1-2. [peBuiuaBaHeTo Ha U3NUTBAHWUTE HUBA MOXe [ia AoBeae
[0 NOHWKEHWe Ha OTPULLATENHOTO HaNsiraHe UK [0 NpeBULLaBaHe Ha cneuupuKaLnTe Ha oTpULLATENIHOTO HansraHe. [oMnata Moxe Aa He
ycnee Aa noAasa anapMeHu CUrHanu.

MPEAYNPEXAEHWE: Ynotpebata Ha Toa 0bopyaBaHe B CbCeACTBO ¢ Apyro obopyasare (nonenenn unu egHo Bbpxy Apyro) Tpabea fa 6bae
n3bsreaHa, 3alll0To MoXe Aa JoBe/ie 40 rPeLlku B U3NbIHeHWeTo Ha paboTaTa. Ako TakbB HauYMH Ha ynoTpeba e HyxeH, ToBa o6opyaBaHe 1
apyroTo obopyasaHe Tpsibea fja 6baaT HabnogaBaHw, 3a fia ce NOTBLPAW, Ye Te paboTAT HopMasHo.

NPEOYNPEXIOEHME: Mpexocmo PY obopyasate 3a koMyHukaumst (BKTi04BaLLO NepudepHU yCTPOICTBa, KaTo HanpuMep Kabenu 3a aHTeHa
1 BbHIUHM aHTeHu) He Tpsibea Aa bbae usnonssaHo Ha no-manko ot 30 cm (12 unua) ot nomnara Avance Solo. B npotuseH ciyyait Moxe fa ce
CTUrHe [0 BioWIaBaHe Ha paboTHWTe xapaKTepucTVkL Ha ToBa obopyaBaHe.

Anapma 3a BbTpellHa

cneyunanuct unu ¢ Mélnlycke Health |
Care.

nospepa ‘

5. Cnep 3aBbplueHa camonpoBepka noMnata Lie ocTaHe Ha naysa,
[lokaTo 3anoyHe paboTa. 3ByKOB cUrHan Lije ce nosTaps Ha Bcekn 15
MUHYTY, 1OKaTO leYeHNeTo e Ha naysa. 3a Aa 3anoyHeTe fleyeHne,
HaTUCHeTe U 33[ipbXKTe 3eNeHus cTapToB byToH Ha nomnara,
nycHeTe crneg age (2) cekyHau.

Ako He 3aMo4He BeAHara, noMnara Lie 3anoyHe aBToMaTuyHo cnep 60

MUHYTH.

KoraTo 6atepunTe ce nocTaBsaT B noMnara 3a MbpBu MbT, Ce CTapTUpa

BbTpelUeH TaiiMep. 3anuLeTe faTaTa U yaca Ha 3ano4saHe Ha

neyeHMeTo B 0CMeTO Ha NaumenTa. Momnata Avance Solo nMa xusoT

14 pHu 0T NbpBOTO NocTaBsiHe Ha 6aTepunTe. He € Bb3MOXHO fa

pecTapTvpare nomnara, cnef, Kato JIeYeHUETO e CBbPLUKAO.

6.3. Mpoueaypa 3a nocTaBsiHe Ha NpeBpb3Ka

3a fia ce MPUOXH, U3MON3BAIITE YNCTa/acenTUYHa MW CTepUHa

TeXHWKa B CbOTBETCTBUE C MECTHUS NPOTOKOJ.

6. MouncteTe 1 Ae3nHdeKLMpaiiTe NernoTo paHata cropes,
MHCTPYKLMUTE OT MEANLMHCKN CNeLuanmcr.

7. MoyncTeTe KoxaTa OKO/O paHaTa U A NoAcyLueTe.

8. EnuMuHupaiiTe nau nokpuiite ocTpute pvbose 1 KOCTHUTE
dparMeHTU ¢ He3anenBsalL, KOHTAKTEH C/I0¥ 3a paHuW 3apaan puck
oT npobox/aHe Ha opraHn UAN KPbBOHOCHM CbI0BE, I0KATO Ca Noj,
oTpuuaTenHo Hansrawe. [lokyMeHTUpaiiTe ynotpebata Ha KOHTaKTeH
COVA 3a paHK B OCKETO Ha NauneHTa

9. Axo e usnonssaH Gpunbp 3a paHu, BuxTe pazgen 6.5 . [punaraHe ¢
¢unbp 3a paHn”.

10. PewweTe B Kosi nocoka Tpsibea aa 6bae noctaBeHa npesBpb3KaTa,
3a Aa ce usberHat nperbBaHus Ha TpbEUUKUTE 1 AUCKOMDOPT 3a
nauueHTa. B 3aBUCMMOCT OT OCHOBHATa NO3ULMS Ha NaLWeHTa,
TpaHchepHWUST NOPT Ha NpeBpb3kaTa Tpsibea fa 6bae noctaBeH
Haii-oTrope oT paHata.

11. XBaHeTe LeHTpanHaTa 4yacT Ha oceoboxpaaBalms Gunm Ha
npeBpb3KaTa v U3bpnaiTe, 3a ia U3/I0XWUTE NOBLPXHOCTTA C
nenuno.

12. Bes fja pasTaraTe, nocTaBeTe NpeBpb3KaTa LEHTPaIHO BbPXY
paHaTa v ce yBepeTe, Ye KpauLLiaTa Ha NnpeBpb3KaTa ca NocTaBeHn
BbPXY 3/ipaBa koxa.

13. BHMaTenHo oTcTpaHeTe ocTaBalums ocBoboxaaBall, ¢puam ot

npeBpb3kaTa. 3anoyHeTe ¢ no-AbAraTa yacT oT ocBoboxAaBaLMA
$uUnAM - HaBbH OT TpbbuukaTa. He pasTsaraiite npofykTa no BpeMe Ha
npunaraxe. 3arnageTe npeBpb3kata, 3a Aa NpeMaxHeTe BCSKakBM
bHKU, N HAaTUCHETE BHUMATEJIHO, 3a a OCUTypPUTE KOHTAKT MeXAy
npeBpb3KaTa v 1erN0To Ha paHaTa.

. CBbpXKeTe TpbbUYKaTa Ha KaHUCTbpa KbM TpbbuukaTta Ha
npeBpb3KaTa, KaTo U3non3BaTe KOHEKTOPUTE B Kpasi Ha BCsika
Tpbbuuka. YBeperte ce, e TpbOUUKMUTE HE Ca NPUTUCHATW.

15. 3a na 3anoyHeTe neyeHue, HaTUCHeTE 1 33[iPbXTe 3e/leHNs CTapToB

6yToH Ha nomnara, nycHete cned Age (2) cekyHau - Taka nomnata
Ce aKTMBMpa W 3eN1eHnsT cTapToB ByTOH 3anoyBa fja NpeMnraea.
OTpuuatenHoto Hansrawe wwe 6bae AocturHaro ao age (2) MunyTy,
Clef KaTo nomnata ce cTapTupa.

16. LLlom oTpuuaTenHoTo HansraHe bbae NpUNoXKeHo, NpeBpb3karta
Lie ce cBue U We 6bae TBbpAA Npu aonup. HabpbykaHuaT Bua Ha
npeBpb3KaTa NokasBa, 4e OTPULIATENIHOTO HaNsiraHe e NOCTUTHATO W
noaAbPXKaHo.

17. Ako e TpyAHO Aa ce NOCTUTHe OTPULIATENHO HansraHe, perynupainTe
npeBpb3KaTa UMW HaTUCHETE 0KOJI0 KpauLlaTa Ha nNpeBpb3kaTa,
3a Aa noaobpuTe KOHTaKTa ¢ Koxata. [nepaiiTe aa usbernete
HabpbykBaHe 1 NPa3HUHM Mo KpauLlaTa Ha NpeBpb3kaTa.

~

6.4, dukcnpalm neHTn

18. 3anouHeTe aa npunarate GUKCUpaLLUTe NEHTU, KOraTo
OTPULATENHOTO HansiraHe GbAe nocTurHato. PukcupaluuTe NeHTU
Cce NpefiocTassT B iBE Pas/IMYHM LUMPUHU, KOUTO [ ce npunarat Ha
6a3aTa Ha U3KCKBaHUATA 3a NpeBpb3KaTa. PasfeneTe neHTUTe U 1
npunoxeTe efiHa No efiHa, 3a ia OCUTYpUTe W NoAAbPXKATE 34paBo
YNIBTHEHNE.

19. 3a Bcsika puKcKpalLa IeHTa XBaHeTe LieHTpasiHaTa YacT Ha
oceoboxpasalyms dunm (otbenssar ¢ .17 u nsgbpnatite, 3a ga
M3N0XUTE NOBBPXHOCTTA C Ienuo.

20. bes pa pasTarare, No3uLMOHMpaiiTe pukcupaLaTa neHTa no
[BJKVMHA Ha KpauLiaTa Ha npeBpb3KkaTa, NpUnokpuBankm
KoXara, 3a fia puKcupaTe KpauliaTa Ha Npespb3Kara.
BHuMaTenHo oTcTpaHeTe ocTaBalus ocBoboxaaBaLl, Gpunm,
u3bsrsaiikv HabpbuksaHe. 3arnagete GuKcUpalLuTe NeHTH, 3a
[la npeMaxHeTe BCIKakBuW MbHKM.

21. MpemaxHeTe nopabpxaiyms dunm (otbenszan ,.2").

Ako npeBpb3KaTa He U3rnexpa cBuUTa 1 TBbpAA Npu AONKP,

nposepeTe NpeBpb3KaTa 1 YNabTHETE 0THOBO, ako € HE0BX0ANMO.

6.5. MpunaraHe ¢ unbp 3a paHu

22. HapexeTe nsiHaTa B N0AX0AsLL pa3Mep, OTroBapslL Ha

pasMepWuTe Ha KyxuHaTa Ha paHaTa.

23. He pexxeTe nsiHaTa Hay, camaTa paHa, Thil KaTo B paHaTa MoraT
[la NonajHaT YacTULM OT NsiHaTa. YBepeTe ce, Ye HAMa YacTuLy,
OCTaHa/1 B paHaTa UK No KpaullaTta Ha paHaTa, Korato
npeBpb3KaTa ce NocTaBs.

. [obpe 3anbnHeTe KyxuHaTa Ha paHaTa, be3 aa s npenbnsare,
Tbi1 KaTo ToBa MOXe [la HapaHW TbKaHTa, fja 3acerHe
npeMaxBaHeTo Ha ekcy/laTa UK fia 3acerHe NoJaBaHeTo Ha
oTpuLaTenHo HansraHe. OcurypeTte KOHTaKT MeX/y BCUUKM
4acTu Ha nsHaTa, NocTaBeHa B paHata. MomucneTte 3a ynotpeba
Ha Hempunensall KbM paHaTa KoHTakTeH cnoit (Mepitel), 3a aa
npeanasuTe KpexkuTe ThKaHu.

25. He noctassiiiTe Gpunbp 3a paHu BbPXY 34paBa Koxa Un Bbpxy
He3aLLNTEHN NOBBLPXHOCTHI UM 3aibpXKaLliy LeBoBe.

. [okymeHTupaiiTe bposi Ha napyeTaTa oT MaTepuana Ha ¢punbpa
3a paHu, KOTO CTe M3M0/3BaM, B J0CMETO Ha NaLyMeHTa.

MpoabxeTe ¢ NpUnaraHeTo Ha NpeBpb3KaTa C NensLLy Kpauia

Avance Solo, KakTo e UHCTpYKTUpaHo B pazgen 6.3 . [poueaypa

3a npunaraHe Ha npespb3ka . YBepeTe ce, Ye npespb3kaTa e B

KOHTAKT C nsiHaTa.
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6.6. YecToTa Ha cMfiHa Ha npeBpb3Ka

YecToTaTa Ha CMsiHa Ha NpeBpb3KaTa ce Onpeaess oT CbCTOSHNETO
Ha paHaTa 1 OKOJIHaTa KoXa UM CbriacHo obuyaitHata KMHUYHa
npakTmKa.

IMpu cnabo ekcyanpalyy paHu BCsika NpeBpb3ka e NpefHasHayeHa
3a ynoTpeba 3a He noseye oT 7 AHW; NPY YMEPEHO eKCyAupaLLy
paHu Moxe Aa e HeoBXoAMMa Mo-yecTa CMsiHa Ha NpeBpb3KaTa.
Ako nsiHaTa Avance Solo e 3non3saHa B OMbHEHNE KbM
npeBpb3KaTa, To NpeBpb3KaTa 1 NsiHaTa TpsibBa Aa GbaaT CMeHsIHK
Ha Bcekm 48 10 72 yaca, HO He Mo-Masiko OT 3 MbTU Ha ceaMuLa
WM KaKTO e yKasaHo OT 3/ipaBeH CreLuanicT.

3ABEJIEXXKA: Moxe Aa HacTbnyu cpacTBaHe Ha TbKaHuTe,

aKo npeBpb3KaTa Uu GUIBLPBT 3a PaHK He Ce CMEHSIT Cropes,
npenopbk1Te UK KaKTo e MOAXOASALLO 3a CbCTOSHUETO Ha paHaTa
Ha KOHKPETHWS NaLUeHT.

6.7. Np pa 3anp Ha npeBp

3a fa npeMaxHeTe NpeBpb3KaTa, U3MbJHETE CNeHNTE CThMKM:

27. Ako noMnata e akTVBHa, CripeTe Ha Nnay3a Jle4eHneTo Ype3
HaTUCKaHe Ha 3eNieHus cTapToB 6yTOH, Cief KOeTo NycHeTe
cnep ase (2) cekyHam.

. Bnokwpaiite TpbbuukaTa Ha KaHUCTbPa U TpbbUYKaTa Ha
npeBpb3KaTa, KaTo NO3WLMOHMPaTe Nb3raluTe ckobun Ao
KOHeKTOpa, 1 NTb3HeTe npe3 TpbOUUKNUTE, J0KATO Ce MosTy4n
dukcrpaHe.

29. MpekbCcHeTe Bpb3kaTa Ha TpbOUUKaTa Ha KaHUCTbPa OT
TpbbuukaTa Ha NpeBpB3KaTa, KaTo CTUCHETe KOHeKTopa oT
[iBETe CTPaHM U ro n3[bpnaTte HaBLH, 3a fla paspenuTe.

30. BHuMaTeIHO OTNeneTe efuH bk oT GuiMa oT GuKcupaLute
NIeHTV 1 NpeBpb3KaTa U pasTerHeTe, 3a fja yNecHUTe
CuynBaHeTo Ha ynibTHeHeTo. MpoabkeTe ¢ Tasu TexHuka (no
MoCoKa Ha pacTexa Ha KocbMal, 1oKaTo GUAMBT Gbae HambIHO
npeMaxHar.

. [peMaxHeTe npeBpb3KaTa, KaTo f M3AbPNBaTE M0 NOCOKA Ha
paHaTa, a He npes3 paHarta. /3abpnBsaiiTe npespb3kaTa, kato
CcflefiBaTe NOBLPXHOCTTa Npe3 Lenus neT, 6e3 aa saurate
npeBpb3KaTa NepneHANKYSpHO Ha paHaTa.
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32. BHMaTenHo npemMaxHeTe ¢punbpa 3a paHu, ako e U3nonssaH
TakbB. Ako ce Haﬁnmnaaa 3anenBaHe Ha d)MJpra 3a paHu KbM
NernoTo Ha paHaTa, NoOMUcNeTe 3a HaBlAXKHABaHe Ha MaTepuana
Ha ¢Mﬂ'bpa. YBepeTe ce, Ye HAMa YacTuLM, oCTaHann B paHaTta,
KoraTo ce CMeHf npespb3KaTta.

Axo nauMeHTLT U3nuTa 6onka no BpeMe Ha npeMaxsaHeTo

Ha npeBpb3KaTa, obMucneTe U3non3BaHeTo Ha nekapcTsa 3a

obnekyaBaHe Ha 6oskaTa, KakTo e WHCTPYKTUPan 34paBHUAT

CrneLmManuncT, Korato CMeHdTe NpeBpb3KK. KOHCyﬂTMpaﬁTe cec

AOCMeTO Ha NauneHTa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye BCUYKWU U3MNONI3BAHN

MaTepuanu ca npeMaxHaTu.

6.8. CMsiHa Ha KaHMCTbpa

HeobxognMocTTa oT CMsiHa Ha KaHUCTbpa ce 0TKpMBa UK Ype3

BU3yasiHa NPOBEPKa Ha HUBOTO Ha HaMbJIBaHe Ha KaHUCTbpa npe3

npo3payHns Npo3opeLl, Ha rbpba Ha KaHWUCTBbPa, UK Ypes anapMara

3a 3anyLuBaHe Ha noMnara.

3a 1a CMeHUTe KaHWUCTBP, N3MbIHETE CIeHNTE CTBMNKM:

33. Ako nomnata e akTuBHa, CNpeTe Ha naysa le4eHneTo Ypes
HaTWCKaHe Ha 3eeHns cTapTos byToH, cnep KoeTo nycHeTe crep,
age (2) cexyHam.

34. Knamnupaiite TppbuykaTa Ha KaHUCTbpa 1 TpbbuukaTa Ha
npespb3Karta, KaTo No3uLMOoHMpaTe Nab3raluuTe ckobu fo
KOHEeKTOpa, M Nb3HeTe npe3 TpbbuukMuTe, JoKaTo ce noyun
¢dukcmnpaHe. BnokupaHeTo Ha TpBOUYKMTE CBEX/AA 10 MUHUMYM
M3TUYaAHETO Ha TeYHOCTY, KoraTo NpeKkbCBaTe Bpb3kaTa Ha
npespb3KaTa oT KaHUCTbpa.

. MpekbCcHeTe Bpb3kaTa Ha TpbbMYKaTa Ha KaHMCTbpa OT
TpbbuuKaTa Ha NpeBpb3KaTa, KaTo CTUCHEeTe KOHeKTopa oT ABeTe
CTPaHM U ro U3abpnaTe HaBbH, 3a Aa pasaenure.

36. MNpeMaxHeTe KaHWUCTbPA, KaTo HaTUCKaTe byTOHUTE Ha NpyXWHa OT

ABETe CTPaHu 1 U3abpneare.

37. 3akayeTe HOB KaHWUCTLP 3a NoMnara, kato byTaTe kKaHUCTbpa,
[0KaTo WipakHe OT iBeTe CTpaHu. 3a Aa NPOABIXMUTE NIeYEHNETO,
cBbpXeTe TpbbuyKaTa Ha KaHMCTbpa KbM TpbbuukaTta
Ha npeBpb3KaTa, ocBobopeTe ckobata oT TpbbuykaTa Ha
npeepb3KaTa v pectapTupaiiTe NoMnarta, Kato HaTUCHeTe 3eNeHNns
craptoB 6yToH; nycHeTe cnep Age (2) cekyHau.
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6.9. CMsiHa Ha baTepuuTe

Momnata nokasBa kora batepuunTe ca nsxabeHu, KakTo e onucaHo

B pasgen 7. iHaukatopu, anapmu v 0TCTpaHsiBaHe Ha npobnemu

B cuctemata 3a JIPOH Avance Solo. Batepuute Tpsibsa aa 6baat

CMeHeHW, clef, KaTo nomnaTa anapmMupa 3a usTolieHa 6atepus unu

cnep, 7 pHu. Manon3sgaiiTe camo Tna u Mogena nutuesu batepuu,

yKasaHw 3a To3u npogaykT oT Mélnlycke Health Care; BuxTe pasaen 8.

3a fa noaMerunTe baTepumTe, M3MbAHETE CREAHUTE CTLAKN:

38. Ako nomnara e Bce OLLe aKkTWBHa, CNpeTe Ha nay3a noMnara
4pes HaTWUCKaHe Ha 3eNeHus CTapToB ByToH; NycHeTe cnep Ase
(2) cexynam.

39. OtBopeTe oTAeneHneTo 3a baTepumn Ypes Npunb3BaHe Ha
kanaka. MpemMaxHeTe 6aTepunte. MoctaBeTe HoBM baTepun,
KaTo ce yBepuTe, Ye nosioxuTenHara knema (otbensizaxa c +)

v oTpuuaTenHara knema (otbenssana c -) Ha Bcsika 6atepus
CbBMaja ¢ eTvkeTa +/- B OTAeseHuneTo 3a batepuu. 3aTBopeTte
Kanaka Ha oTfieneHueTo 3a batepuu.

6.10. ExxepHeBHa ynoTpeba

3a [a CJI0XKUTe Ne4YeHeTo Ha Nay3a, HaTUCHeTe U 3apbXXTe 3eNeHns
crapTos 6yToH; nycHeTe cnep Ase (2] cekyHau. Korato e Ha naysa,
nomnata Lie ce cTapTupa aBToMaTuyHo cnes 60 MUHyTH.

3a fja 3anoyHeTe OTHOBO JIeYeHNETO, HATUCHETE U 3aAPbXXTe 3e1eHNs
cTapTos byToH; nycHeTe cnep Ase (2) cekyHau, AokaTo nomnata ce
aKTVUBMpa W CTapToOBUST BYTOH NMpeMurHe.

Pe,CLOBHD I'IpOBepRBaIZTE [ann oTpULATeNIHOTO HasiAraHe e akTMBHO
4ypes cnefieHe Ha BU3yaniHUTe 1 3BYKOBW CUIHaNW 1 anapMun ot
nomnarta. Mpespb3kata Tpabea Aa 6bae cBNTa M TBLPAA NPU AONNP.
Ako KoxaTa e u3noxeHa Ha PUCK OT NPUTUCKaHe oT Tp'bGI/NKMTe n
KoHeKTopuTe 3a 6'bp30 CBbp3BaHe, N0CTaBeTe MeKa CUJINKOHOBA
rnpespb3Ka Mexy KoxkaTa n Tp'bﬁM‘-lKaTa C uen 3auwmTa.

MoctaseTe nomnata 8 6esonacHa No3uuMs 1 ce ysepeTe, Ye MoxeTe

fia uyeTe/3abenexuTe BU3yaaHUTE U 3BYKOBU CUTHANW W anapMi oT |
nomnara.

Mpu exeaHeBHI XMIEHHN NpoLeflypy He N3naraiiTe NpeBpb3kaTa |
MU NoMnaTa ¢ KaHncTbpa u TpbbuykmTe Ha cTpyn Bosa. 3a 6bp30

KbNaHe cnpeTe Ha nay3a JleYeHneTo, KaTo HaTUCHeTe 1 3aibpXuTe |
3eneHns cTapToB ByToH; nycHeTe cnes Ase (2) cekyHau; knamnupaiite
TpbbUuyKaTa Ha KaHNCTbpa U TpbbMYKaTa Ha NpeBpb3kaTa U |
npekbCcHeTe BpPb3KaTa Ha NoMnaTa C KaHWUCTbpa OT NpeBpb3kaTa.

YBepeTe ce, ue TpbbuukaTa Ha Npespb3KaTa He e noToneHa BbE Boa. |
lMoHsikora NoOYMCTBaHETO Ha MoMnaTa Moxe Aa ce N3BbPLIN Ype3
13bbpcBaHe ¢ BNaxHa Kbpna unu ¢ Heabpa3suseH aeTepreHT. He ‘
nocTaBaiiTe noMnaTa nog Tevalya BoAa.

Momnata Avance Solo e npefHa3HayeHa 3a ynotpeba oT eanH
NaLMeHT 3a HenpeKbCHaT Nepuop oT 14 aHu. |

6.11. U3xBbpnsiHe |
Momnata Avance Solo e 3a ynoTpeba oT eAuH NauneHT u e Ha

6atepun. Cnep ynotpeba batepuute Tpsibea aa 6baaT MaxHaTH |
oT nomnarta. Vi3xsbpreTe nomnara 1 batepuute B CbOTBETCTBUE

C MeCTHUTe pasnopesbu, CbOTBETHUTE AbpPXaBHU 3aKOHU U B |
cboTBeTCTBME C [IMpeKTUBaTa 3a 0TNafgbLy OT eNeKTPUYEcKo

1 enekTpoHHo obopyasate (OEEO). O6mucnete nsbbpcsareto |
Ha romnata c HeabpasuBeH AeTepreHT, ako e HeobxoanMa
[leKOHTaMUHaLMS. |
MpeBpb3kata ¢ nenswm kpauwa Avance Solo, kaHncTbpbT Avance

Solo 50 ml v naHaTa Avance Solo ca npoayKTv 3a eAHOKpaTHa |
ynotpeba. Cnep ynotpeba nsxsbpnete NpoayKTUTe KaTo MeANLUHCKN
0TNaAbLM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopendu. |
3a noseye NHPopMaLMs OTHOCHO 6€30NacHOTO U3XBBLPASHE Ha

otnagbum Buxte www.molnlycke.com/wastehandling unm ce |
cBbPXKETE C MeCTHWA npeacTaButen Ha Molnlycke Health Care.

Ha B

. TopWH, p noTCcTp p
cucteMara 3a JIPOH Avance Solo |
Momnata Avance Solo MMa 3BYKOBW 1 BU3yaNHK CUrHaNM U anapmu,

3a Aa npepocTass UHGopMaLuus Ha notpebutens. Mosnumonnpaiite ‘
nomnara Avance Solo Taka, Ye fia CTe CUTYpHU, Ye BU3yaNHUTE |
1 3BYKOBW afnapMu Ce Bb3NPKUEMAT OT NaLyeHTa v oT 34paBHuS
cneuuanuct. |

7.1. WHpukaTtopu Ha cucteMata 3a JIPOH Avance Solo |

OUCTNEN CBETJIMHEH UHAUKATOP |
VA N3Tnuane \
< \
_—— BanywBaHe

\
D Hucbk 3apsg Ha 6atepusta

EneKTpoMarHuTHu eMucun

Momnata Avance Solo e npefHa3HayeHa 3a N3non3BaHe B NOCOYEHaTa NO-A0y eNeKTPOMarHUTHa cpefia.

TECTOBE HA EMUCUUTE CbOTBETCTBUE EJIEKTPOMATHUTHA CPEQA - HACOKU

PY emmcun CISPR 11 Tpyna 1 Momnata Avance Solo u3nonssa PY eHeprus camo 3a cBoUTe BLTPELLHK
dyHKLMM

PY emucum CISPR 11 Knac b
PaavioyectoTHUTe eMuUcuu, xapakTepHu 3a nomnata Avance Solo,

XapMoHwnyHu emucun IEC 61000-3-2 Henpunoxumo A NpaBAT nofxoAALLa 3a ynotpeba B oMalLHa obcTaHoBKa U B
601HMLM, € U3KIIOYeHWe Ha ynoTpeba B 611M30CT 10 BUCOKOYECTOTHO

KonebaHus Ha HanpexeHue/emucun Henprnoxumo xvipypriecko o6opyasatie

Ha TpenteHe IEC 61000-3-3 P

EHeKTpOMaI'HVITeH UMYHUTET

Momnata Avance Solo e npepgHa3HavyeHa 3a U3MnoJi3BaHe B Noco4eHaTa no-A0y enekKTpoMarHnTHa cpefa.

HUBA HA TECTA 3A UMYHUTET
OCHOBEH EMC
TECTOBE 3A UMYHUTET CTAHOAPT UK ¢ "
TECTOB METO; pena Ha npodecnoHanHo 3apaBHO
2 saBeeHMe Cpefa Ha ioMaluHo NeYeHne
EnektpoctatuyeH paspsis 61000-4-2 +8 kV KoHTakT
+2 kV, £4 kV, 8 kV, +15 kV Bb3ayx
Manbuenn PY EM noneta 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM npwu 1 kHz 80% AM npwu 1 kHz
Bnusku noneta ot PY 6e3xunuro 61000-4-3 30 cm MUHUManHo pascTosiHWe oT paAuno npeaasaten
KOMYHWKaLMoHHO obopysBaHe
HoMwuHanHa yecToTa Ha MOLWHOCT Ha 61000-4-8 30 A/m
MarHUTHUTe noneta 50 Hz unm 60 Hz

MpenopbunuTenHo otctosHne MeXxay PY npegasaTtenu u nomnarta Avance Solo, IEC 60601-1-2:2014, Tabnuua 9

Huso ot
YectoTHa Yenyra Makcumanuia MuHumanto nsnuTBaHe 3a
neuta (MHz) MolwHocT (W) pascrosiHue ycToitumBocT
(v/m)
380 -390 TETRA 400 18 0,3 MeTpa 27
430 - 470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 MeTpa 28
704 - 787 LTE yectoTHa neHTa 13, 17 0,2 0,3 meTpa 9
800 - 960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 MeTpa 28
1700 - 1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 MeTpa 28
2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 MeTpa 28
5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 MeTpa 9

11. BHuMaHue

Cuctemata 3a JIPOH Avance Solo Tpsi6sa aa bbae n3nonseaHa B CboTBETCTBUME C TE3U MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba. [poyeTteTe Te3n MHCTpYKLMK,
npeav fja M3non3Beate cucTeMara, 1 M ipbXTe HaNMYHKW Mo BpeMe Ha ynoTtpeba. HenpouuTaHeTo n HepasbupaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLnN
MOXe Aa [0Beie [10 HEMPaBUIIHO U3MN03BaHe Ha CUCTEMATa W FPeLLKU B U3MbIHEHWETO Ha paboTaTa. Tean MHCTPyKLWK ca 0610 pbKOBOACTBO
3a ynoTpeba Ha To31 NPoayKT. 3a cneLndUYHI MeAULIMHCKI CUTyaLn ce 0BbpHeTe KbM MeAULIMHCKM LA,

12. [Opyra uHdpopmauusa

[Mpun Bb3HMKBaHE Ha CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBbp3aH CbeC cucTemata 3a JIPOH Avance Solo, cblumaT Tpsbsa fa bbae foknaaBaH Ha
Mélnlycke Health Care v Ha MeCTHUS KOMNeETEHTEH OpraH.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU CADRELE MEDICALE
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NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sistemul de terapie prin presiune negativa Avance® Solo
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Dispozitivul este sterilizat cu oxid de
etilena.

® Anu se reutiliza
A Atentie, consultati instructiunile de utilizare.

| +|] Folositi numai baterii cu litiu de tipul si modelul
T [> ‘ specificate pentru acest produs de Mélnlycke
@ Respectati instructiunile de utilizare.

Health Care; consultati Sectiunea 8.

Limita de temperatura

A se feri de umezeala
A se feri de ploaie

M . . .
//?\ A se feri de lumina soarelui
AN Ase feri de caldura

E Numar de catalog
g A se utiliza pana la data de/Data de expirare

Cod lot

Numar de serie

Sistemul de terapie prin presiune negativd (NPWT) Avance Solo
a fost proiectat pentru a fi folosit de catre cadrele medicale in
conformitate cu aceste instructiuni de utilizare. Informatiile

pentru pacienti sau persoanele nespecializate in domeniul sanitar
se afld intr-un manual de utilizare pentru pacienti furnizat separat

de Molnlycke Health Care. Cadrul medical se va asigura ca

manualul de utilizare pentru pacienti este inmanat pacientului sau

persoanei nespecializate in domeniul sanitar, dupa caz.

In cazul in care terapia este prescrisa pentru acasa, cadrul
medical care efectueaza prescrierea trebuie sa confirme cd
pacientul sau persoana care il ingrijeste intelege modul de
utilizare si de operare zilnica a pompei si recipientului. Cadrul
medical care efectueaza prescrierea trebuie sa se asigure ca
pacientul sau persoana care il ingrijeste poate sa inregistreze
semnalele si alarmele sonore si vizuale emise de pompa si sa
remedieze situatiile declansatoare conform instructiunilor din

Manualul de utilizare pentru pacienti. Se recomanda ca pacientul

sau persoana nespecializatd in domeniul sanitar sa contacteze

cadrul medical care a efectuat prescrierea dacd are neldmuriri cu

privire la utilizarea in siguranta a sistemului de terapie a plagilor
prin presiune negativa Avance Solo.

1. Descrierea produsului

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo este alcatuit din pompa Avance Solo, recipientul
Avance Solo de 50 ml, pansamentul cu margini Avance Solo si
spuma Avance Solo; toate acestea formeaza impreuna un sistem
pentru gestionarea pldgilor prin terapia prin presiune negativa.

Pompa Avance Solo, o pompa cu baterie, destinata folosirii la un
singur pacient, are o durata de functionare de 14 zile, un singur

buton de operare, prezinta alarme si semnale vizuale si sonore
Recipientul Avance Solo de 50 ml, un recipient de unica
folosinta, atasat de pompa pentru colectarea fluidelor si
exsudatiei exprimate de plaga

Pansamentul cu margini Avance Solo Border, un pansament
absorbant de unica folosintd, permeabil la aer, din silicon

moale, cu port de transfer atasat si benzi de fixare din material

acrilic
Spuma Avance Solo, un filler (produs de umplere) din spuma
poliuretanicd, de unica folosintd, pentru plagile cavitare

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance
Solo mentine presiunea negativa nominala la -125 mmHg la
nivelul plagii si ajuta la gestionarea exsudatiei prin absorbtia si
evaporarea acesteia prin pansamentul cu margini Avance Solo.
Exsudatia Tn exces este colectata in recipientul Avance Solo de
50 ml.

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo
este destinat persoanelor adulte.

Continutul materialului

Pansamentul, benzile de fixare: polietilend, poliuretan, poliester,
particule superabsorbante, fibre de viscoza, silicon moale, adeziv
din poliacrilat

Spuma: poliuretan

Recipientul: policarbonat, poliuretan

Pompa: policarbonat, acrilonitril butadien stiren, elastomer
termoplastic

Tuburile cu cleme: elastomer termoplastic cu poliolefing,
polietilend

Conectorii: acrilonitril butadien stiren, olefind termoplastica,
polietilend

2. Indicatii de utilizare

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo
este indicat pentru pacientii pentru care tratarea plagilor prin
terapia prin presiune negativa ar fi beneficd, mai ales pentru ca
dispozitivul poate ajuta la vindecarea plagilor prin eliminarea
exsudatiei si a materialelor infectioase.

1P22

DRELOE

Sistem cu bariera sterild simpla

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Producétor

Nu este sigur pentru IRM.

Limita de umiditate

Limita de presiune atmosferica

Componentd aplicata tip BF

Protectie impotriva factorilor externi

ETLCLASSIFIED

@.

Marcaj ETL

Colectarea separata a deseurilor de echipamente
electrice si electronice (DEEE)

Sistemul dureaza pana la 14 zile.

Scurgere
Blocaj

Baterie descarcata

Sistemul de terapie a pldgilor prin presiune negativa Avance Solo
este indicat pentru eliminarea exsudatiei usoare pana la moderate
din plagile cronice, acute, traumatice, subacute si deschise, din
escare [diabetice, venoase sau de decubit), din inciziile inchise
chirurgical, din lambouri si grefe.

Sistemul de terapie a pldgilor prin presiune negativa Avance Solo
a fost proiectat pentru a fi folosit de catre cadrele medicale pentru
terapia pacientilor din unitatile medicale si din mediile de ingrijire

la domiciliu.

3.

Contraindicatii

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo
este contraindicat la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

4.

plaga sau bordurile plagii prezinta caracter malign;
osteomielita netratata si confirmata anterior;
fistule non-enterice si neexplorate;

tesut necrotic cu escara prezenta;

nervi, artere, vene sau organe expuse;

anastomoze expuse.

Avertizari

Aplicarea sistemului de terapie a plagilor prin presiune negativa
poate creste riscul de sangerare. Daca se observa sangerari
bruste sau crescute, luati masuri imediate pentru oprirea lor si
solicitati asistentd medicala de urgenta.

Pacientii cu risc crescut de hemoragie, cum ar fi pacientii care
primesc tratament anticoagulant sau care prezinta hemostaza
modificatd, trebuie sa fie monitorizati cu atentie pe durata
terapiei. Nu uitati sa determinati timpul de hemostaza inainte
de aplicarea terapiei.

Pacientii cu risc de complicatii determinate de hemoragie,
cauzate de un istoric de anastomoze vasculare sau vase de
sange fragile, iradiate, suturate sau infectate, trebuie s fi
monitorizati cu atentie pe durata terapiei.

Pacientii care urmeaza terapia prin presiune negativa au
nevoie de supraveghere constanta. Verificati periodic ca terapia
prin presiune negativa este activa: pansamentul trebuie sa

fie contractat si tare la atingere. Daca trebuie sa intrerupeti
terapia, durata de timp fara aplicarea presiunii negative va
respecta instructiunile cadrului medical.

Asigurati-va ca pompa, tuburile de la pansament si de la
recipient, portul de transfer si conectorii rapizi sunt pozitionati
astfel incat sa se elimine riscul de

- urme

- contaminare

- prindere sau strangulare

- rasucirea sau blocarea tuburilor

- expunere la surse de caldura

Acoperiti sau eliminati marginile ascutite sau fragmentele de
os de la nivelul plagii inainte de a aplica pansamentul, deoarece
existd riscul de perforare a organelor sau a vaselor de sange.

Dacé este necesara defibrilatia, deconectati pompa si scoateti
pansamentul, in cazul in care pozitia acestuia impiedica
procedurile.

Pompa Avance Solo nu este sigura pentru expunerea la
rezonanta magnetica (RMJ; nu o luati intr-un mediu in care

se efectueaza imagistica prin rezonantd magnetica (IRM).
Pansamentele cu margini Avance Solo si spuma Avance

Solo sunt sigure pentru expunerea la rezonanta magnetica.

Nu se cunoaste efectul pansamentului si al spumei asupra
artefactelor obtinute prin tomografia prin rezonanta magnetica
(TRM)/imagistica prin rezonanta magnetic3 (IRM).

Pompa Avance Solo nu va fi utilizata in medii bogate in oxigen
care prezintd pericol de explozie, cum ar fi sectiile cu oxigen
hiberbaric sau terapiile/investigatiile care folosesc microundele.
In cazul pansamentului, se poate crea electricitate statica
atunci cand se indeparteaza captuseala protectoare de pe benzi.
Evaluati dacd pansamentul trebuie sa fie indepartat din motive
de siguranta.

.
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Pompa Avance Solo nu este adecvata pentru a fi utilizata in
prezenta substantelor anestezice inflamabile.

Leziuni ale maduvei spinarii: daca pacientul prezinta disreflexie
autonoma (cresterea brusc a tensiunii arteriale sau a ritmului
cardiac ca urmare a stimul3rii sistemului nervos simpatic),
opriti terapia imediat pentru a reduce stimularea senzoriald si
solicitati asistentad medicala de urgenta.

Pentru a reduce la minimum riscul de bradicardie, nu asezati
pansamentul in apropiere de nervul vag.

Nu folositi agenti oxidanti, cum ar fi solutii de hipoclorit sau apa
oxigenatad, inainte de a utiliza spuma Avance Solo.

Produsele care fac parte din sistemul de terapie a plagilor
prin presiune negativa Avance Solo contin piese mici, care
pot constitui un potential pericol de sufocare. Nu pastrati
dispozitivul la indemana copiilor.

Nu pastrati dispozitivul in locuri la care au acces animalele de
companie.

Daca recipientul sau pompa se defecteaza, inlocuiti cu produse
noi si reporniti terapia.

Precautii

Inainte de a incepe terapia, evaluati starea nutritionald a
pacientului si tratati malnutritia severa.

Semnele care indica posibile infectii sau complicatii trebuie
investigate imediat. Monitorizati dispozitivul, plaga, tegumentul
perilezional si starea pacientului pentru a asigura atat un
tratament eficient si sigur, cat si confortul pacientului.

In cazul pacientilor cu afectiuni ischemice sau daca se aplica
un pansament circular, trebuie s& monitorizati si mai frecvent
starea pldgii pentru a evita riscul compromiterii circulatiei.

Pompa Avance Solo este prevazuta cu semnale si alarme
vizuale si sonore. Asigurati-va ca transportul sau amplasarea
pompei nu il impiedica pe utilizator s& detecteze semnalele si
alarmele sonore si vizuale.

Inlocuiti bateriile pompei atunci cand se declanseaza alarma de
baterie descdrcata a pompei Avance Solo. Folositi numai baterii
cu litiu de tipul si modelul specificate pentru acest produs de
Malnlycke Health Care; consultati Sectiunea 8.

Benzile de fixare furnizate cu pansamentul trebuie aplicate
numai pe marginile pansamentului. Nu aplicati benzile de fixare
sau alte pansamente ocluzive peste compresa pansamentului,
deoarece apare pericolul de permeabilitate scazuta la aer, ceea
ce duce la macerare.

Aplicarea anumitor produse de protectie a pielii sau utilizarea
produselor de curatare inainte de aplicarea pansamentului
poate afecta capacitatea pansamentului si a benzilor de fixare
de a se lipi bine si de a crea o etansare suficienta.

Nu folositi produsele in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor
cu hipersensibilitate cunoscuta la materialele/componentele
acestora.

Este posibil sa creasca tesut pe dinduntru daca pansamentul
sau fillerul nu este inlocuit conform recomandarilor sau dupa
cum este adecvat in functie de starea plagii fiecarui pacient
(consultati Sectiunea 6.6].

Luati in considerare utilizarea unui strat de contact cu plaga
neaderent (Mepitel) pentru a proteja tesuturile fragile.

Nu asezati pompa cu recipient in apd sau in alte lichide.
Deconectati pompa si recipientul daca se observa patrunderea
apei.

in cursul operatiunilor zilnice de igiend, nu expuneti pompa cu
recipient sau pansamentul la contactul prelungit cu apa.
Pansamentul cu margini Avance Solo va fi aplicat si schimbat
numai de catre un cadru medical.

Nu se permite modificarea acestui dispozitiv (pomp3,
recipient, tuburi, pansament), deoarece orice modificare poate
compromite semnificativ capacitatea sistemului de furnizare a
terapiei.

Nu demontati pompa.

. Prod_usele din alcdtuirea sistemului de terapie a plagilor prin

.

presiune negativa Avance Solo nu trebuie folosite cu produsele
din alte sisteme similare.

Nu taiati tubul si nu deconectati tubul de la recipient.
Nu taiati pansamentul.

Tn cazul scanirilor prin CT si al investigatiilor cu raze X, tineti
pompa in afara sferei de actiune a razelor X sau a scanerului.
In cazul in care pompa se afla in sfera de actiune a scanerului

CT sau a razelor X, verificati daca functioneaza corect dupa
efectuarea procedurilor.

¢ Pompa Avance Solo nu este destinata utilizarii la bordul
avionului. Scoateti bateriile pe durata calatoriei cu avionul.

e Produsele din alcatuirea sistemului de terapie a plagilor prin
presiune negativa Avance Solo sunt furnizate sterile. A nu se
folosi daca bariera sterild a fost deteriorata sau deschisa inainte
de utilizare. Nu se resterilizeaza.

¢ Pompa Avance Solo este de unica folosinta.

¢ Pansamentul cu margini Avance Solo, spuma Avance Solo si
recipientul Avance Solo de 50 ml sunt de unica folosinta.

¢ Nu reutilizati produsele care intra in alcatuirea sistemului de
terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo. In caz
de reutilizare, performantele produsului se pot reduce si este
posibild contaminarea incrucisata.

o Capacul compartimentului pentru baterii de pe pompa Avance
Solo trebuie s fie inchis pe durata terapiei.

¢ Nu se poate elimina posibilitatea aparitiei interferentelor
electromagnetice in toate mediile. Folositi pompa cu atentie
dacd aceasta se afld in apropierea echipamentelor electronice,
precum dispozitivele antifurt sau detectoarele de metale, si
asigurati-va ca functioneaza corect, conform prevederilor de
la sectiunea 7.2. Sistemul de terapie a pldgilor prin presiune
negativa Avance Solo - Utilizarea normala.

6.  Instructiuni de utilizare
6.1. De luatin considerare inainte de utilizare

Sistemul de terapie a pldgilor prin presiune negativa Avance

Solo este indicat pentru eliminarea exsudatiei usoare pana la
moderate.

Recomandari:

Se considerd plagi cu exsudatie usoara plagile cu pana la 0,6 g/
cm? suprafata plaga/24 de ore (0,6 /0,16 in? suprafata plaga/24
de ore). Se considera plagi cu exsudatie moderat3 plagile cu pana
la 1,1 g/cm? suprafata plaga/24 de ore (1,1 g/0,16 in? suprafata
plagad/24 de ore). 1 g de exsudatie este considerat egal cu 1 ml.
Daca sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance
Solo este aplicat pe plagile cu exsudatie moderata, dimensiunea
plagii nu trebuie sa depaseascd 25% din suprafata compresei
pansamentului. Compresa pentru plaga trebuie s se suprapuna
peste bordura plagii cu cel putin 1,5 cm (0,6 inchi).

Selectati pansamentul cu margini Avance Solo adecvat, astfel
ncat compresa sa acopere plaga suficient de bine. In functie

de pozitia principala a pacientului, portul de transfer de pe
pansament va fi asezat in partea cea mai de sus a plagii. Tuburile
trebuie asezate in asa fel incat sa se previna indoirea si rasucirea
lor si sa se evite disconfortul pacientului.

Pentru plagile cu o adancime mai mare de 0,5 cm (0,2 inchi)
este posibil sa fie nevoie de spuma Avance Solo ca filler, pentru
a se asigura contactul profund al pansamentului cu toate zonele
patului plagii.

Pentru pansamentele cu dimensiuni mai mari, plaga trebuie sa fie
in general mai adanca de 2 cm (0,8 inchi).

Dac3 exista surplus de exsudatie, luati in considerare posibilitatea
folosirii unui sistem traditional de terapie prin presiune negativa,
pana cand nivelul exsudatiei devine scazut sau moderat, apoi
treceti pacientul pe sistemul de terapie a plagilor prin presiune
negativa Avance Solo.

7.2. Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo - Utilizarea normala

Pompa Avance Solo prezinta urmatoarele semnale vizuale si sonore, al cdror rol este de a informa utilizatorul asupra faptului ca
sistemul de terapie a pldgilor prin presiune negativa Avance Solo functioneaza in conditii normale.

7.3. Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo - Alarmele si depanarea ‘
Pompa Avance Solo prezinta urmatoarele semnale vizuale si alarme sonore, al caror rol este de a informa utilizatorul cu privire la riscul |

de oprire a terapiei.

AFISAJ INDICATORI

SONORI Sl VIZUALI DESCRIERE

FUNCTIONARE OBSERVATII

AFISAJ INDICATORI

SONORI SI VIZUALI DESCRIERE

CAUZA POSIBILA OBSERVATII DEPANARE ‘

1. Pompa se activeaza pentru o
scurtd perioada de timp.

2. Toti indicatorii luminosi de pe
pompa clipesc pe rand.

3. Pompa emite semnale sonore:

de frecventa medie, apoi de
frecventa ridicata

Verificare automata

Verificarea automata are loc atunci
cand bateriile sunt corect introduse
n pompa si confirma faptul ca
pompa este gata de utilizare.

1. Cand pompa porneste, butonul
verde de pornire clipeste in
fiecare secunda timp de 15
minute.

2. 1n timpul functiondrii normale,

1. Pentru a confirma faptul ca a fost
atinsa presiunea negativa corectd.

2. Pentru a confirma faptul cd
pompa functioneaza corect si ca
terapia continua.

butonul verde de pornire clipeste Mod terapie
de doud ori pe minut.
1. Pompa emite doua semnale Pentru a confirma faptul ca pompa si
sonore scurte. terapia au fost puse in modul pauza.
2. Semnalele sonore se repeta la Dupé 60 de minute, pompa va relua
fiecare 15 minute atat timp cat automat terapia.
terapia este in modul pauza. Mod pauzi

1. Toti indicatorii luminosi clipesc
cu intensitate ridicata.

2. Pompa emite trei semnale
sonore: unul de frecventa
ridicatd, unul de frecventa
medie, urmat de unul de
frecventa scazuta.

Durata terapiei de 14 zile s-a
incheiat.

Sfarsit terapie

Pompa emite un semnal sonor
scurt.

Apasare buton nevalid

In cazul apasarii unui buton nevalid

1. Indicatorul luminos pentru
scurgeri clipeste o datd pe
secunda.

2. Daca nu se pastreaza nivelul
presiunii negative:

indicatorul luminos pentru
pierderile de aer ramane activ,
clipind o data pe secunda;

pompa emite in mod repetat o
alarma sonor3a;

pompa intrerupe terapia.

.

Pentru a corecta pierderile, ‘
efectuati una sau mai multe dintre
urmatoarele actiuni: ‘

apasati marginea pansamentului
pentru a creste contactul cu |
tegumentul sau, dacd este nevoie,
addugati benzi de fixare suplimentare |
de jur imprejurul marginilor
pansamentului; |
asigurati-va ca recipientul este bine

prins de pompa; ‘
asigurati-va ca tubul este bine prins |
de recipient;
asigurati-va ca tubul pansamentului |
este bine racordat la tubul
recipientului. |

Alarma in caz de pierderi

Presiunea negativa nu
poate fi atinsd din cauza
unei pierderi de aerin
sistem

1. Indicatorul luminos pentru blocaj
clipeste o data pe secunda.

2. Daca blocajul persista

e indicatorul luminos pentru
blocaj rémane activ, clipind o
data pe secunda;

¢ pompa emite in mod repetat o
alarma sonors;

¢ pompa intrerupe terapia.

Pentru a corecta un blocaj,
efectuati una sau mai multe dintre |
urmatoarele actiuni:

asigurati-va ca tuburile nu sunt |
prinse cu cleme;
asigurati-va ca tuburile nu sunt ‘
rasucite; |
daca recipientul este plin, inlocuiti-l
conform instructiunilor de inlocuire a |
recipientului.

Alarma in caz de blocaj
Presiunea negativa nu
poate fi atinsd din cauza
unui blocaj.

1. Indicatorul luminos pentru
baterie clipeste o data la cinci

(5) secunde cand bateria mai

are maximum 24 de ore pana la

epuizare.
2. Cand bateria mai are mai putin de

4 ore pana la epuizare:

e indicatorul luminos pentru
baterie rdmane activ, clipind o
data pe secunda;

¢ pompa emite in mod repetat o
alarma sonora;

Pentru a corecta o alarma de baterie |
descarcata:

inlocuiti bateriile conform |
instructiunilor privind inlocuirea
bateriilor; |

Folositi numai baterii cu litiu de tipul
si modelul specificate pentru acest |
produs de Mélnlycke Health Care;
consultati Sectiunea 8. |

Alarma in caz de baterie
descarcata

1. Indicatorii luminosi pentru
pierderi, baterie descarcata si
blocaj clipesc simultan o data pe
secunda.

2. Pompa emite in mod repetat o
alarma sonora.

Pompa prezintd o defectiune internad ‘
si nu poate fi pornita. |
Contactati cadrul medical sau
Méolnlycke Health Care. |

Alarmain caz de |
defectiune interna

6.2. Montarea pompei

1.

2.
3.

Atasati recipientul de pomp3, impingandu-L pana cand se aude
un declic pe ambele parti.
Fixati tuburile recipientului in suportul de pe spatele pompei.

Introduceti bateriile in compartimentul de pe pompé destinat
acestora. Asigurati-va ca borna pozitiva (marcata +) si borna
negativa (marcata -) de pe fiecare baterie corespund marcajelor
+/- din compartimentul pentru baterii. Inchideti compartimentul
pentru baterii, glisand capacul in pozitie.

. Dupa ce bateriile au fost introduse corect, pompa va efectua o

verificare automata.

. La sfarsitul verificarii automate, pompa va ramane in modul

pauza pana la pornire. Semnalul sonor se repet3 la fiecare 15
minute atat timp cat terapia este in modul pauza. Pentru a incepe
terapia, apasati si tineti apasat butonul verde de pornire de pe
pomp#; eliberati-l dupa dou3 (2) secunde.

Dacé nu este pornita direct, pompa va porni automat dupa 60 de
minute.

Dupa ce bateriile au fost introduse in pompa pentru prima data, va
porni un temporizator intern. Notati data si ora de pornire a terapiei
in fisa pacientului. Pompa Avance Solo are o durata de functionare
de 14 zile de la prima introducere a bateriilor. Pompa nu poate fi
repornita dupa incheierea terapiei.

6.3. Procedura de aplicare a pansamentului

Pentru aplicare, folositi tehnici curate/aseptice sau sterile in
conformitate cu protocolul local.

6.

7.
8.

9.

Spalati si curatati patul ranii conform instructiunilor cadrului
medical.

Spalati tegumentul perilezional si uscati prin tamponare.

Eliminati sau acoperiti marginile ascutite si fragmentele de os cu
un strat de contact cu plaga neaderent, deoarece exista riscul de
perforare a organelor sau a vaselor de sange in timpul aplicarii
presiunii negative. Notati in fisa pacientului faptul ca a fost
utilizat un strat de contact cu plaga.

Daca se foloseste filler pentru plaga, consultati Sectiunea 6.5
Aplicarea cu filler pentru plaga.

10. Stabiliti directia in care trebuie asezat pansamentul, astfel

ncat sa se previna indoirea si rasucirea tuburilor si sd se
evite disconfortul pacientului. In functie de pozitia principald a
pacientului, portul de transfer de pe pansament va fi asezat in
partea cea mai de sus a plagii.

11.Prindeti cu degetele partea centrald a peliculei protectoare a

pansamentului si trageti pentru a expune suprafata adeziva.

12.Fara aintinde, asezati pansamentul in mod centrat peste plaga

si asigurati-va ca marginile sale si portul de transfer se afla pe
tegumentul intact.

13.Tndepértati cu atentie pelicula protectoare ramasa pe

pansament. Incepeti cu partea mai lunga a peliculei protectoare,
departe de tub. Nu intindeti produsul in timpul aplicarii. Neteziti
pansamentul pentru a indeparta cutele si apasati usor pentru a

asigura contactul intre pansament si patul plagii.

14. Conectati tubul canistrei la tubul pansamentului utilizand

conectorii de la capatul fiecarui tub. Asigurati-va ca tuburile nu
sunt prinse cu cleme.

15. Pentru a incepe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde de

pornire de pe pompa; eliberati-l dupa doua (2) secunde; pompa
se va activa, iar butonul verde de pornire va clipi. Presiunea
negativa va fi atinsa in interval de doua (2] minute de la pornirea
pompei.

16.Cand se aplica presiune negativa, pansamentul se va contracta si

va deveni tare la atingere. Aspectul cutat al pansamentului arata
faptul ca presiunea negativa a fost atinsa si este mentinuta.

17. Daca este dificil de atins presiunea negativa, ajustati

pansamentul sau presati marginile acestuia de jur imprejur
pentru a imbunatati contactul cu tegumentul. Aveti grija s3 evitati
formarea de cute si goluri de aer pe marginile pansamentului.

6.4. Benzile de fixare

18. Incepeti sd aplicati benzile de fixare dupa ce a fost atinsa
presiunea negativa. Benzile de fixare au doua atimi
diferite, astfel incat sa fie aplicate in functie de specificatiile
pansamentului. Separati benzile si aplicati-le pe rand pentru
a asigura si a mentine o etansare perfecta.

19. Pentru fiecare banda de fixare, prindeti cu degetele partea
centrald a peliculei protectoare (marcata .. 1”) si trageti
pentru a expune suprafata adeziva.

20. Fara a intinde, asezati benzile de fixare de-a lungul
marginilor pansamentului, peste tegument, pentru a le fixa.
Indepartati cu atentie peliculele protectoare ramase, evitdnd
formarea cutelor. Neteziti benzile de fixare pentru a elimina
toate cutele.

21.Indepartati pelicula de suport (marcata ,.2”).

Daca pansamentul nu are aspect contractat si nu este tare la
atingere, examinati-l si etansati din nou, daca este nevoie.

6.5. Aplicarea cu filler pentru plaga

22. Taiati spuma conform dimensiunii adecvate, respectand
dimensiunile cavitatii plagii.

23. Nu taiati spuma deasupra plagii, deoarece pot sa cada
fragmente de spuma in plaga. Asigurati-va ca nu ramane
niciun fragment in plaga sau pe bordurile acesteia atunci
cand se aplicd pansamentul.

24.Umpleti suficient cavitatea plagii, insa fara exces, deoarece
surplusul ar deteriora tesutul si ar afecta eliminarea
exsudatiei sau furnizarea presiunii negative. Asigurati
stabilirea contactului intre toate bucétile de spuma asezate
n plaga. Luati in considerare utilizarea unui strat de contact
cu plaga neaderent (Mepitel) pentru a proteja tesuturile
fragile.

25.Nu asezati filler pentru plaga pe tegumentul intact, pe
suprafete neprotejate sau pe suturi de retinere.

26. Notati in fisa pacientului numarul de bucati de filler pentru
plaga utilizate.

Aplicati pansamentul cu margini Avance Solo conform

instructiunilor din Sectiunea 6.3 Procedura de aplicare a

pansamentului. Asigurati-va ca pansamentul intra in contact

cu spuma.

6.6. Frecventa schimbarii pansamentului

Frecventa schimbarii pansamentului se stabileste in functie de
starea plagii si a tequmentului perilezional sau in conformitate
cu practica clinicd acceptata.

Tn cazul ranilor cu exsudatie usoar3, fiecare pansament poate fi
utilizat maximum 7 zile; in cazul ranilor cu exsudatie moderatd,
pansamentul poate fi schimbat mai des.

Spuma Avance Solo se foloseste in completarea pansamentului;
pansamentul si spuma trebuie inlocuite la fiecare 48 pana la

72 de ore, dar nu mai putin de 3 ori pe sdptdmana sau conform
instructiunilor cadrului medical.

NOTA: este posibil s& creasca tesut pe dinduntru daca
pansamentul sau fillerul nu este inlocuit conform
recomandarilor sau dupd cum este adecvat in functie de starea
plagii fiecdrui pacient.

6.7. Procedura de scoatere a pansamentului

Pentru a scoate pansamentul, urmati pasii de mai jos:

27.Daca pompa este activa, intrerupeti terapia apasand butonul
verde de pornire; eliberati-l dupa dou3 (2) secunde.

28. Blocati tuburile recipientului si pe cele ale pansamentului
prin pozitionarea clemelor glisante in dreptul conectorului;
glisati-le peste tuburi pana cand se fixeaza.

29. Deconectati tuburile recipientului de la tuburile
pansamentului strangand conectorul de pe ambele parti,
apoi trageti.

30.

3

Dezlipiti cu atentie un colt al peliculei benzilor de fixare si
pansamentului si intindeti-l pentru a facilita desprinderea
materialului de etansare. Aplicati aceasta tehnica (in directia
cresterii firului de par) pana cand pelicula este indepartata
complet.

ﬁndepérta;i pansamentul tragandu-Lin directia plagii, nu peste

plaga. Trageti pentru a desprinde pansamentul urmand tot
timpul suprafata, fara a ridica pansamentul perpendicular pe

plaga.

32. Daca se foloseste filler pentru plagd, scoateti fillerul cu
atentie. Daca se observa aderenta fillerului la patul plagii,
umeziti materialul fillerului. Asigurati-va ca nu ramane niciun
fragment pe plaga atunci cand se schimba pansamentul.

Dacé pacientul simte durere in timpul schimbarii pansamentului,
folositi medicamente pentru atenuarea durerii, conform
instructiunilor cadrului medical, atunci cand schimbati
pansamentul. Consultati fisa pacientului pentru a va asigura ca au
fost indepartate toate materialele.

6.8. inlocuirea recipientului

Momentul cand recipientul trebuie inlocuit este indicat prin
examinarea vizuald a nivelului de umplere prin fereastra
transparentd aflata pe spatele recipientului sau este semnalat de
alarma in caz de blocare a pompei.

Pentru a nlocui recipientul, urmati pasii de mai jos:

33.Daca pompa este activa, intrerupeti terapia apasand butonul
verde de pornire; eliberati-l dupa dou3 (2) secunde.

34. Prindeti cu cleme tubul recipientului si pe cel al
pansamentului prin pozitionarea clemelor glisante in dreptul
conectorului; glisati-le peste tuburi pand cand se fixeaza. Prin
blocarea tuburilor, se reduc la minimum scurgerile de lichid
atunci cand pansamentul este deconectat de [a recipient.

35. Deconectati tuburile recipientului de la tuburile pansamentului
strangand conectorul de pe ambele parti, apoi trageti.

36.Scoateti recipientul apasand butoanele cu arc de pe ambele
parti, apoi trageti.

37. Atasati noul recipient de pompa, impingandu-L pana cand se
aude un declic pe ambele parti. Pentru a continua terapia,
conectati tubul recipientului la tubul pansamentului, desfaceti
clema de pe tubul pansamentului si reporniti pompa apasand
butonul verde de pornire; eliberati-l dupa doua (2) secunde.

6.9. Inlocuirea bateriilor

Pompa arata daca bateriile sunt descarcate, conform prezentarii
de la Sectiunea 7. Indicatorii, alarmele si depanarea sistemului
de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo. Bateriile
trebuie inlocuite atunci cand se declanseaza alarma de baterie
descarcata sau dupa 7 zile. Folositi numai baterii cu litiu de tipul
si modelul specificate pentru acest produs de Mdlnlycke Health
Care; consultati Sectiunea 8.

Pentru a inlocui bateriile, urmati pasii de mai jos:

38. Daca pompa este inca activa, intrerupeti functionarea sa
apasand butonul verde de pornire; eliberati-l dupa dous (2)
secunde.

39. Deschideti compartimentul pentru baterii glisdnd capacul.
Scoateti bateriile. Introduceti noile baterii, asigurandu-va ca
borna pozitiva [marcata +) si borna negativa (marcata -) de pe
fiecare baterie corespund marcajelor +/- din compartimentul
pentru baterii. Inchideti capacul compartimentului pentru
baterii.

6.10. Utilizarea zilnica

Pentru a intrerupe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde |
de pornire; eliberati-l dupa doua (2)'secunde. Pompa va reporni
automat dupd 60 de minute de la intreruperea functionarii. |

Pentru a reincepe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde de ‘
pornire; eliberati-l dupa dou3 (2) secunde; pompa se va activa, iar
butonul de pornire va clipi. ‘

Verificati periodic dacd presiunea negativa este activa,
monitorizand semnalele si alarmele vizuale si sonore emise de |
pompa. Pansamentul trebuie s fie contractat si tare la atingere.

Dac3 exista riscul ca pe tegument sa ramana urme de la tuburi ‘
si de la conectorii rapizi, asezati un pansament din silicon moale

intre tegument si tubul pentru protectie. \
Asezati pompa intr-o pozitie sigura si urmariti semnalele si ‘
alarmele vizuale si sonore emise de aceasta.

in cursul operatiunilor zilnice de igiend, nu expuneti pansamentul |
sau pompa cu recipient si tubul la jeturile de apa. Pentru a face

un dus rapid, intrerupeti terapia apasand si tinand apasat butonul |
verde de pornire; eliberati-l dupd dou (2) secunde; prindeti cu

cleme tubul recipientului si pe cel al pansamentului si deconectati |
pompa cu recipient de la pansament. Asigurati-va ca tubul
pansamentului nu este introdus in ap3. |
Pompa poate fi curatatd din timp in timp, stergand-o cu o laveta

umeda sau cu detergent neabraziv. Nu tineti pompa sub jet de [
apa curenta. |
Pompa Avance Solo a fost proiectata pentru a fi folosita la un

singur pacient intr-o perioada de 14 zile de utilizare continua. |

6.11. Eliminarea |

Pompa Avance Solo se utilizeaza doar pentru un singur pacient si
functioneaza pe baza de baterii. Dupa utilizare, bateriile trebuie ‘
scoase din pompa. Aruncati pompa si bateriile in conformitate

cu reglementarile locale, legile relevante si Directiva privind ‘
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE). Daca se
impune decontaminarea, stergeti pompa cu detergent neabraziv. ‘

Pansamentul cu margini Avance Solo, recipientul Avance Solo de ‘
50 ml si spuma Avance Solo sunt produse de unica folosinta. Dupa
utilizare, aruncati produsele ca deseuri medicale in conformitate ‘
cu reglementarile locale.

Pentru mai multe informatii referitoare la eliminarea in conditii |
de siguranta, accesati www.molnlycke.com/wastehandling sau
contactati reprezentantul Mélnlycke Health Cerere din zona |
dumneavoastra.

7. Indicatorii, alarmele si depanarea sistemului de terapie a
plagilor prin presiune negativa Avance Solo |

Pompa Avance Solo emite semnale si alarme sonore si vizuale, ‘

care au rolul de a transmite informatii utilizatorului. Pozitionati

pompa Avance Solo astfel incat semnalele si alarmele vizuale si |

sonore sa poatd fi percepute de catre pacient si cadrul medical.

7.1. Indicatorii sistemului de terapie a plagilor prin presiune
negativa Avance Solo |

INDICATOR \
LUMINOS PE AFISAJ |
M Scurgere |
-\

a~— Blocaj |

Baterie descarcata ‘

8.  Specificatiile pompei Avance Solo

Presiune negativa nominala -125 mmHg
Presiune negativa maxima -150 mmHg
Mod de functionare Continuu

Dimensiuni

Pompa si recipient 50 ml Avance Solo 125 x 68 x 30 mm

Greutate

Pompa si recipient 50 ml Avance Solo < 130 g

Componenta aplicata

Pansament, tip BF

fard condens; presiune ambianta: intre 700 si 1.060 hPa.

Baterie 2xAA 1,5V Energizer L91
Protectie Tmpotriva factorilor externi eficienta impotriva contactului cu degetele

P22 si obiecte similare. Protejat impotriva picaturilor de apa la o inclinatie de 15°.
Clasificarea este valabild numai cand capacul compartimentului pentru baterii este
nchis.

Depozitare Temperatura: intre 5 °C/41 °F si 25 °C/77 °F; umiditate ambianta: intre 10 si 75% fara

P condens; presiune ambianta: intre 700 si 1.060 hPa.
Transport Temperatura: intre -35 °C/-31 °F si 63 °C/145 °F; umiditate ambianta: intre 10 si 90%

Functionare

Temperatura: intre 5 °C/41 °F si 40 °C/104 °F; umiditate ambianta: intre 15 si 90%
fara condens; presiune ambianta: intre 700 si 1.060 hPa.

Semnal de alarma prioritate scazuta,
volum alarma 60 dBA

interna.

Alarma pierderi, alarma blocaj, alarma baterie descarcata, alarma defectiune

Semnale informative cu prioritate mai
mica decat semnalele de alarma

Mod pauza, Mod terapie, Apasare buton nevalid, Verificare automata pompa, Sfarsit
terapie, Scurgere, Blocaj, Baterie descarcata.

Performanta esentiala

Activarea alarmelor de prioritate scazuta in interval de doua ore in caz de scadere

negativa maxima timp de peste cinci minute.

a presiunii negative nominale. Presiunea negativa care nu depaseste presiunea

9. Siguranta

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo respecta cerintele generale privind siguranta echipamentelor electrice
medicale (IEC 60601-1). Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo a fost proiectat pentru utilizare la domiciliu

(IEC 60601-1-11).

Respectd standardul AAMI ES60601-1, standardul AAMI |EC 60601-1-8 si standardul AAMI HA60601-1-11.

Certificat conform cu standardul CSA C22.2 Nr. 60601-1, standardul CSA C22.2 Nr. 60601-1-6, standardul CSA C22.2 Nr. 60601-1-8 si
standardul CSA C22.2 Nr. 60601-1-11.

10. Compatibilitatea electromagnetica

Pompa Avance Solo a fost testatd in conformitate cu cerintele standardului IEC 60601-1-2. Depasirea nivelurilor de test poate cauza
scaderea presiunii negative sau nerespectarea specificatiilor pentru presiunea negativa. Pompa poate sa nu mai emitd semnale de

alarma.

AVERTISMENT: Evitati sa utilizati acest echipament in apropierea altui echipament sau peste alte echipamente, deoarece acest lucru
poate duce la o functionare necorespunzatoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a verifica daca functioneaza normal.
AVERTISMENT: echipamentele portabile de comunicatie prin RF (inclusiv perifericele, precum cablurile de antena si antenele externe)
nu trebuie folosite la o apropiere mai mare de 30 cm (12 inchi) fatd de pompa Avance Solo. In caz contrar, performanta acestui
echipament poate s& scada.

Emisii electromagnetice
Pompa Avance Solo a fost proiectata pentru a fi folosita in mediul electromagnetic mentionat mai jos.

TESTE DE EMISII

CONFORMITATE

MEDIU ELECTROMAGNETIC - INSTRUCTIUNI

Emisii RF CISPR 11

Grupa 1

sale interne.

Pompa Avance Solo utilizeaza energia RF numai pentru functiile

Emisii RF CISPR 11

Clasa B

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Nu se aplica

Fluctuatii de tensiune/emisii flicker

IEC 61000-3-3

Nu se aplica

—1 chirurgicale de inalta frecventa.

Datorita emisiilor RF specifice, pompa Avance Solo poate fi utilizata
la domiciliu si in spitale, dar nu in apropiere de echipamente

Imunitatea electromagnetica
Pompa Avance Solo a fost proiectatd pentru a fi folosita in mediul electromagnetic mentionat mai jos.

STANDARD SAU NIVELURI TEST IMUNITATE
TESTE DE IMUNITATE METODé TEST CEM
DE BAZA Mediul din unititile medicale Mediul de ingrijire la domiciliu
Descarcare electrostatica 61000-4-2 +8 kV contact
+2 kV, £4 kV, +t8 kV, 15 kV aer
Campuri electromagnetice cu 61000-4-3 3V/m 10 V/m
radiatii RF 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz 80% AM la 1 kHz
Campuri de proximitate fatd de 61000-4-3 Distanta minima de 30 cm fata de statia radio
echipamentele de comunicatie
wireless prin RF
Campuri magnetice cu frecventa de | 61000-4-8 30 A/m
retea nominala 50 Hz sau 60 Hz
Distante de separare rec date intre ii RF si pompa Avance Solo IEC 60601-1-2:2014 Tabelul 9
Banda de
= - Putere maxima | Distanta Nivel test de
frecventa Serviciu (w) minima imunitate (V/m)
(MHz)
380 -390 TETRA 400 18 0,3 metri 27
430 - 470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metri 28
704 - 787 Banda LTE 13, 17 0,2 0,3 metri 9
800 - 960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metri 28
1.700 - 1.990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metri 28
2.400 - 2.570 Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metri 28
5.100 - 5.800 WLAN 802,11 a/n 0,2 0,3 metri 9
11. Atentie

Sistemul de terapie prin presiune negativd Avance Solo trebuie folosit in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare. Cititi aceste
instructiuni Tnainte de a utiliza sistemul si pastrati-le la indemana pe durata folosirii acestuia. Daca nu cititi si nu intelegeti aceste
instructiuni, este posibil sa utilizati incorect sistemul, cauzand performante necorespunzatoare. Aceste instructiuni constituie un ghid
general de utilizare a produsului. Situatiile medicale speciale trebuie rezolvate de catre un medic.

12. Alte informatii

Dacé s-a produs vreun incident grav legat de sistemul de terapie prin presiune negativa Avance Solo, raportati acest lucru catre
Mélnlycke Health Care si catre autoritatea competenta la nivel local.

Emis la 2022-08

Master PD-557909 rev. 12

40669-05
PD-565591 rev. 05



NAVOD NA POUZ{VANIE PRE PROFESIONALNYCH ZDRAVOTNIKOV

.o...
Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Systém Avance® Solo NPWT

Vyrobca
Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Svédsko

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

® Nepouzivajte opakovane
A Pozor, preditajte si navod na pouzivanie

Pouzivajte iba litiové batérie typu a modelu,
aky pre tento vyrobok uvadza spolo¢nost
Molnlycke Health Care, pozrite si cast 8.

Toto zariadenie je sterilizované
etylénoxidom

1 +
:|+ [: ]
Postupujte podla Navodu na pouzivanie

Teplotné obmedzenie

Uchovavajte na suchom mieste
Chrante pred dazdom

o= P . PR .
//?\ Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
2 Chrante pred teplom

Kataldgové ¢islo

Datum spotreby/exspiracie

Oznacenie Sarze

Sériové Cislo

Systém Avance Solo NPWT je urceny na pouzitie pre
profesionalnych zdravotnikov v sulade s pokynmi uvedenymi v
tomto navode na pouzivanie. Informacie pre pacienta alebo laika
st uvedené v samostatnej pouzivatelskej prirucke pre pacienta,
ktoru dodava spolo¢nost Mélnlycke Health Care. Profesionalny
zdravotnik musi v pripade potreby zabezpecit odovzdanie tejto
pouzivatelskej prirucky pacientovi alebo laikovi.

Ak je terapia predpisana v domacom prostredi, predpisujuci
profesionalny zdravotnik si musi overit, Ze pacient alebo laicky
opatrovatel pochopil spésob fungovania a ovladania pumpy a
zasobnika na dennej baze. Predpisujici profesionalny zdravotnik
sa musi uistit, Ze pacient alebo laicky opatrovatel dokaze vnimat
zvukov a vizualnu signalizaciu a alarmy z pumpy a riesit
pripadné problémy pomocou pokynov v pouzivatelskej prirucke
pre pacienta. Zdravotnicky personal musi poucit pacienta alebo
laika, aby kontaktoval profesionalneho zdravotnika v pripade
akychkolvek pochybnosti o bezpe¢nom pouzivani systému Avance
Solo NPWT.

1. Popis vyrobku

Systém Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT)
sa sklada z pumpy Avance Solo, 50 ml zasobnika Avance Solo,
krytia Avance Solo Border a peny Avance Solo, ktoré spolu tvoria
systém na oSetrovanie rany prostrednictvom liecby rany pouzitim
podtlaku.

Pumpa Avance Solo je batériou napajana pumpa urcena na
pouzitie u jedného pacienta so zivotnostou 14 dni, ktora sa
ovlada jednym tlacidlom a poskytuje vizualne a zvukové alarmy
a signalizaciu
50 ml zasobnik Avance Solo je jednorazovy zasobnik pripojeny k
pumpe, ktory sluzi na zachytavanie tekutin a exsudatu z rany
Krytie Avance Solo Border je jednorazovy priedusny absorpény
obvazovy material z makkého silikénu s pripojenym prenosovym
portom a akrylatovymi fixacnymi prazkami
Pena Avance Solo je jednorazova polyuretanova penova vypli na
kavitalne rany
Systém Avance Solo NPWT udrziava nominalny podtlak -125
mmHg na rane a umoznuje regulaciu exsudatu prostrednictvom
absorpcie a odparovania v ramci krytia Avance Solo Border.
Nadmerny exsudat sa zhromazduje v 50 ml zasobniku Avance
Solo.

Systém Avance Solo NPWT je urceny pre dospelych pacientov.

Obsah materialu

Krytie, fixacné pruzky: polyetylén, polyuretan, polyester,
superabsorpcéné Castice, viskozne vlidkno, makky silikon,
polyakrylatova lepiaca vrstva

Pena: polyuretan

Zasobnik: polykarbonat, polyuretan

Pumpa: polykarbonat, akrylonitrilbutadiénstyrén, termoplastovy
elastomer

Hadicky so svorkami: termoplastovy elastomér na baze
polyolefinu, polyetylén

Konektory: akrylonitrilbutadiénstyrén, termoplastovy olefin,
polyetylén

Systém s jednou sterilnou bariérou

Zdravotnicka pomécka

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Vyrobca

Nie je bezpecny v prostredi MRI

Obmedzenie vlhkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

Pouzita cast typu BF
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Ochrana pred prienikom
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Oznacenie uvadzané podla ETL

Separovany zber odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ)

Systém vydrzi maximalne 14 dni

Netesnost

= Upchanie

Takmer vybita batéria

2. Indikacie na pouzitie

Systém Avance Solo NPWT sa indikuje pre pacientov, u ktorych
bude prospesna liecba rany prostrednictvom podtlakového hojenia
rany, najma preto, Ze toto zariadenie dokaze urychlit hojenie rany
odstranovanim exsudatu a infek¢nych materialov.

Systém Avance Solo NPWT sa indikuje na odstrafovanie malého
alebo stredne velkého mnoZstva exsudatu z chronickych,
akutnych, traumatickych, subakutnych a otvarajicich sa ran,
vredov (napriklad diabetickych, venoznych vredov alebo dekubitov),
chirurgicky uzavretych rezov, ran s preloZzenou pokozkou a Stepov.

Systém Avance Solo NPWT je urceny na pouZzitie pre
profesiondalnych zdravotnikov na liecbu pacientov v zdravotnickych
zariadeniach a v prostredi domacej starostlivosti.

3. Kontraindikacie

Systém Avance Solo NPWT sa nesmie pouzivat u pacientov s
nasledujucimi stavmi:

¢ Maligne tkanivo v rane alebo na okrajoch rany
Neliecend alebo predtym potvrdend osteomyelitida
Mimocrevné alebo neskimané fistuly

Pritomnost nekrotického tkaniva s chrastou
Odhalené nervy, cievy, Zily alebo organy

Odhalené miesto anastomdzy

»

Vystrahy
Pouzitie systému NPWT méze zvysit riziko krvacania. Ak
spozorujete nahle alebo zvySené krvacanie, okamzite vykonajte
prislusné opatrenia na zastavenie krvacania a vyhladajte
pohotovostnu lekarsku starostlivost.
Pacienti s vysokym rizikom krvacania, napriklad pacienti s
antikoagulacnou lie¢bou alebo upravenou hemostazou, sa
musia pocas terapie pozorne sledovat. Pred aplikovanim terapie
sa uistite, Ze bola dosiahnuta hemostaza.

Pacienti, u ktorych hrozia komplikacie spojené s krvacanim,
napriklad z dovodu predchadzajucej vaskularnej anastomozy,
krehkych, oziarenych, Sitych alebo infikovanych krvnych ciev, sa
musia pocas terapie pozorne sledovat.
Pacienti lieceni metédou NPWT potrebuji casty dohlad.
Pravidelne kontrolujte, ¢i je terapia podtlakom aktivna, krytie
musi byt stiahnuté a pevné na dotyk. Ak je potrebné ukoncit
terapiu, ¢as uplynuty bez podtlaku musi byt v stlade s pokynmi
od profesionalneho zdravotnika.
Uistite sa, Ze pumpa, hadicky z krytia a zasobnika,
rychloupinacie konektory a prenosovy port st umiestnené tak,
aby sa eliminovalo riziko

- odtlacenia

- kontaminacie

- zachytenia alebo pricviknutia

- zauzlenia alebo upchania hadiciek

- expozicie zdrojom tepla
Pred aplikaciou krytia zakryte alebo odstrante ostré okraje
alebo kosti v rane, pretoze hrozi prepichnutie organov alebo
krvnych ciev.
Ak je potrebné vykonat defibrilaciu, odpojte pumpu a odstrante
krytie, ak umiestnenie krytia brani tomuto Gkonu.
Pumpu Avance Solo nie je bezpecné pouzivat v prostredi
magnetickej rezonancie (MR), zabrante jej pritomnosti v
prostredi zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI). Krytie
Avance Solo Border a pena Avance Solo sa m6zu bezpe¢ne
pouzivat v prostredi MR. Vplyv krytia a peny na vznik artefaktov
pri magnetickej rezonanénej tomografii (MRT) a zobrazovani
magnetickou rezonanciou (MRI) nie je znamy.

o,

/

Pumpa Avance Solo by sa nemala pouzivat v prostredi bohatom
na kyslik, kde hrozi riziko vybuchu, napriklad v hyperbarickej
kyslikoyej komore alebo pri terapii/vyskumoch pouzitim
mikrovin. Na kryti sa méze vytvarat staticka elektrina pri
odstranovani ochrannej vrstvy z prizkov. Zvazte, Ci je nutné
odstranit krytie z bezpecnostnych dovodov.

Pumpa Avance Solo nie je vhodna na pouzitie v pritomnosti
horlavych anestetik.

Poranenie miechy: Ak u pacienta dojde autondmnej dysreflexii
(nahle zvySenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie v
désledku reakcie na stimuléciu sympatického nervového
systému), okam?Zite zastavte lie¢bu na minimalizovanie
senzorickej stimulacie a vyhladajte pohotovostnu lekarsku
pomoc.

Na minimalizovanie rizika bradykardie neumiestriujte krytie do
blizkosti bludného nervu.

Pred pouzitim peny Avance Solo nepouzivajte oxidujuce latky,
ako su roztoky chlornanov alebo peroxidu vodika.

Vyrobky systému Avance Solo NPWT System obsahuji malé
Casti, ktoré mézu predstavovat riziko udusenia. Uchovavajte toto
zariadenie mimo dosahu deti.

Uchovavajte toto zariadenie mimo dosahu domacich milacikov.

V pripade poskodenia zasobnika alebo pumpy zastavte pumpu,
vymente za novy vyrobok a obnovte terapiu.

Preventivne opatrenia
Pred zacatim terapie zhodnotte nutricny stav pacienta a vyrieste
pripadnt vaznu podvyzivu.
Znamky moznej infekcie alebo komplikacie sa musia riesit
okamzite. Podla toho sledujte zariadenie, ranu, okolitd pokozku
a stav pacienta na zaistenie Ucinnej a bezpecnej liecby a
pohodlia pacienta.
U pacientov s ischémiou alebo pri aplikacii obvodového krytia
sa vyzaduje mimoriadne pozorné sledovanie stavu rany, aby sa
zabranilo riziku znizeného krvného obehu.

Pumpa Avance Solo je vybavena vizualnou a zvukovou
signalizaciou a alarmami. Uistite sa, aby bol pouzivatel pri
noseni alebo danom umiestneni pumpy schopny registrovat
zvukov a vizualnu signalizaciu a alarmy.

Ak sa spusti alarm takmer vybitej batérie pumpy Avance Solo,
vymente batérie v pumpe. Pouzivajte iba litiové batérie typu a
modelu, aky pre tento vyrobok uvadza spolo¢nost Mélnlycke
Health Care, pozrite si Cast 8.

Fixacné pruzky dodavané spolu s krytim sa smu aplikovat len na
okraje krytia. Neaplikujte fixacné pruzky ani iné okluzivne krytia
krizom cez podlozku krytia na ranu, pretoZe hrozi riziko znizenej
priedusnosti, ¢o vedie k maceracii.

Aplikacia niektorych produktov na ochranu pokozky alebo
pouZzitie Cistiacich produktov pred aplikaciou krytia méze mat
vplyv na schopnost pevného prilnutia krytia a fixacnych prizkov
a vytvorenia dostato¢ného utesnenia.

Nepouzivajte takéto vyrobky u pacientov a/alebo pouzivatelov so
znamou precitlivenostou na materialy/sdcasti tychto produktov.
Méze dojst k zarastaniu tkaniva, ak sa krytie alebo vypln

rany nemenia podla odporuacani alebo podla stavu rany u
konkrétneho pacienta (pozrite si ¢ast 6.6).

Na ochranu krehkého tkaniva zvazte pouzitie nelepivej
kontaktnej vrstvy na ranu (Mepitel).

Pumpu so zasobnikom nedavajte do vody ani inych kvapalin. Ak
spozorujete prienik vody, odpojte pumpu a zasobnik.

Pri vykonavani kazdodennej hygieny nevystavujte pumpu so
zasobnikom ani krytie nadmernému kontaktu s vodou.

Krytie Avance Solo Border by mal aplikovat a vymienat len
profesionalny zdravotnik.

« Nie st povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia (pumpa,
zasobnik, hadicky, krytie, pretoze Gpravy mdzu vyrazne znizit
schopnost systému poskytovat urcenu terapiu.

* Pumpu nerozoberajte.

* Vyrobky v systéme Avance Solo NPWT sa nesmu pouzivat s
vyrobkami z inych systémov NPWT.

¢ Hadicku neprerezavajte ani neodpajajte od zasobnika.

¢ Krytie nestrihajte.

¢ Pri CT skenovani a RTG vySetreniach udrziavajte pumpu mimo
dosahu RTG alebo skenera. Ak sa pumpa nachadza v dosahu CT
skenera alebo RTG, po skonceni procedury sa uistite, Ze pumpa
funguje spravne.

¢ Pumpa Avance Solo nie je urcena na pouzitie na palube lietadla.
Pocas cestovania vyberte batérie.

* Vyrobky systému Avance Solo NPWT sa dodavaju sterilné.
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra pred pouzitim poskodena
alebo otvorena. Nesterilizujte opakovane.

* Pumpa Avance Solo je urcena len na poufzitie u jedného
pacienta.

o Krytie Avance Solo Border, pena Avance Solo a 50 ml zasobnik
Avance Solo st urcené len na jedno pouzitie.

¢ Vyrobky systému Avance Solo NPWT nepouzivajte opakovane.
Pri opatovnom pouziti u¢innost vyrobkov klesa a moze dojst ku
krizovej kontaminacii.

e Zaistite, aby bolo veko batérie na pumpe Avance Solo pocas
terapie zatvorené.

e Potencial elektromagnetického rusenia vo vietkych
prostrediach nemozno eliminovat. Ak sa pumpa nachadza v
blizkosti elektronickych zariadeni, ako si napriklad alarmy
alebo detektory kovov, budte opatrni a zaistite spravnu
funkciu podla casti 7.2 Systém Avance Solo NPWT - normalne
pouzivanie.

6.  Navod na pouzivanie
6.1. Co treba zvazit pred pouzitim

Systém Avance Solo NPWT sa indikuje na odstranenie malych az
stredne velkych exsudacii z rany.

Ako pomdbcka:

Za rany s nizkou exsudaciou sa povazuju rany s exsudaciou do
0,6 g/cm?/24 hodin (0,6 g/0,16 in?/24 hodin). Za rany s miernou
exsudaciou sa povazujl rany s exsudaciou do 1,1 g/cm?/24 hodin
(1,1 9/0,16 in?/24 hodin). 1 gram exsudatu sa rovna 1 ml.

Ked'sa systém Avance Solo NPWT aplikuje na stredne exsudujlce
rany, velkost rany nesmie byt vacsia ako 25 % plochy podlozky
krytia na ranu. Uistite sa, Ze podlozka krytia prekryva okraje rany o
najmenej 1,5 cm (0,6 palca).

Vyberte takUl velkost krytia Avance Solo Border, aby bola rana
dostatocne prekryta podlozkou na ranu. V zavislosti od primarnej
polohy pacienta by sa mal prepravny port na kryti umiestnit

¢o najvyssie od rany. Hadicky by mali byt ulozené tak, aby sa
zabranilo ich ohybaniu a zauzleniu a aby nebolo narusené pohodlie
pacienta.

Rany hlbsie ako 0,5 cm (0,2 palca) bude pravdepodobne potrebné
vyplnit penovou vypliou na rany Avance Solo s cielom zaistit
vytvorenie tesného kontaktu krytia so vSetkymi plochami l6zka
rany.

Vo véeobecnosti plati, ze pri aplikaciach krytia s va¢simi rozmermi
by rana nemala byt hlbsia ako 2 cm (0,8 palca).

Ak je pritomné nadmerné mnoZstvo exsudatu, zvazte pouzitie
tradicného systému NPWT, kym sa miera exsudatu nedostane na
nizku alebo strednd Uroven, a aZ potom pouZzite u pacienta systém
Avance Solo NPWT.

7.2. Systém Avance Solo NPWT - normalne pouzivanie

Pumpa Avance Solo zobrazuje nasledujuce vizualne a zvukové signaly na informovanie pouzivatela o tom, Ze systém Avance Solo NPWT

funguje v normalnej prevadzke.

7.3. Systém Avance Solo NPWT - alarmy a rieSenie problémov

Pumpa Avance Solo zobrazuje nasledujice vizualne a zvukové signaly na informovanie pouzivatela v pripade rizika straty terapeutického

Gcinku.

ZVUKOVE SIGNALY A

VIZUALNE ZOBRAZENIA POPIS

PREVADZKA KOMENTAR

ZVUKOVE SIGNALY A

VIZUALNE ZOBRAZENIA POPIS

MOZNA PRICINA KOMENTARE RIESENIE PROBLEMOV

1. Pumpa sa aktivuje na kratky cas.

2. Vsetky svetelné indikatory na
pumpe striedavo blikaju.

3. Pumpa vysle zvukové signaly:
strednej frekvencie a potom
vysokej frekvencie

Autodiagnosticky test sa vykona, ked'
sa do pumpy spravne vloZia batérie
a potvrdi sa, Ze pumpa je pripravena
na prevadzku.

Autodiagnosticky test

1. Pri spastani pumpy bude zelené
tlacidlo spustenia blikat raz za
sekundu v trvani 15 minat.

2. Pocas normalnej prevadzky bude

zelené tlacidlo spustenia blikat
dvakrat za minutu.

1. Na potvrdenie toho, Ze je
dosiahnuty spravny podtlak.

2. Na potvrdenie toho, Ze pumpa
funguje spravne a udrziava sa

Rezim terapie terapia.

1. Pumpa vysle dva kratke zvukové
signaly

2. Tieto zvukové signaly sa budu
opakovat kazdych 15 minGt, kym
je terapia pozastavena.

Na potvrdenie toho, ze pumpa a
terapia boli pozastavené.

Po 60 mindtach pumpa automaticky
obnovi terapiu.

Rezim pozastavenia

1. VSetky svetelné indikatory budu
blikat vysokou intenzitou.

2. Pumpa vysle tri zvukové signaly:
jeden s vysokou, jeden so
strednou a potom jeden s nizkou
frekvenciou tonu.

Uplynul cas terapie 14 dni.

Koniec terapie

Pumpa vysle kratky zvukovy signal

V pripade stlacenia neplatného
tlacidla

Stlacenie neplatného
tlacidla

6.2. Nastavenie pumpy

1. Pripojte zasobnik k pumpe zatlacenim na zasobnik, kym
nezaskoci na miesto na oboch stranach.

2. Upevnite hadicku zasobnika na drziak na zadnej strane pumpy.

3. VlozZte batérie do priehradky na batérie pumpy. Uistite sa, Ze
kladny pél (oznageny +) a zaporny pél (oznaleny -) kazdej batérie
sa zhoduju s oznaceniami +/- v priehradke na batérie. Zatvorte
priehradku na batérie zasunutim veka spat na miesto.

4. Ked'su batérie spravne vlozené, pumpa vykona autodiagnosticky
test.

5. Po vykonani autodiagnostického testu zostane pumpa
pozastavend, kym sa nespusti. Zvukovy signal sa bude opakovat
kazdych 15 minGt, kym je terapia pozastavena. Na spustenie
terapie stlacte a podrzte zelené tlacidlo spustenia na pumpe, po
dvoch (2) sekundach ho uvolnite.

Ak sa pumpa priamo nespusti, spusti sa automaticky po 60

mindtach.

Pri prvom vloZeni batérii do pumpy sa spusti interny ¢asovac.

Poznacte si datum a Cas zaciatku terapie do poznamok k pacientovi.

Pumpa Avance Solo ma Zivotnost 14 dni od prvého vlozenia batérii.

Po uplynuti ¢asu terapie nie je mozné pumpu restartovat.

6.3. Postup aplikacie krytia
Pri aplikacii pouZivajte Cisté/aseptické alebo sterilné techniky v
stlade s miestnym protokolom.

6. Vycistite a odstrante cudzie telesa z l6zka rany podla pokynov
profesionalneho zdravotnika.

7. Vycistite a tamponom osuste pokozku po obvode rany.

8. Eliminujte alebo prekryte ostré okraje a fragmenty kosti
nelepivou kontaktnou vrstvou na rany z dévodu rizika
prepichnutia organov alebo krvnych ciev pri pouZiti podtlaku.
Poznacte si pouzitie kontaktnej vrstvy na ranu do poznamok k
pacientovi.

9. Ak pouzijete vypli na ranu, pozrite si cast 6.5 Aplikécia s vyplnou
na ranu.

10. Rozhodnite sa, v akom smere ma byt krytie umiestnené, aby sa
zabranilo ohybaniu a zauzleniu hadiciek a aby nebolo narusené
pohodlie pacienta. V zavislosti od primarnej polohy pacienta by sa
mal prepravny port na kryti umiestnit ¢o najvyssie od rany.

11. Uchopte strednu cast ochrannej flie krytia a potiahnutim
odhalte lepivid plochu.

12.Bez natahovania umiestnite krytie nad stred rany a uistite sa, Ze
okraje krytia a prenosovy port st umiestnené na neporusenej
pokozke.

13. Opatrne odstrante zvySnd ochrannd foliu krytia. Zacnite s dlhSou
¢astou ochrannej folie mimo hadicky. Pocas aplikacie vyrobok
nenatahujte. Vyrovnajte krytie na odstranenie akychkolvek
pokréenych Casti a jemne zatlacte, aby bol zaisteny kontakt
medzi krytim a 6zkom rany.

14. Pripojte hadicku zasobnika k hadicke krytia pouzitim konektorov
na konci kazdej hadicky. Uistite sa, Ze hadicky nie su zaistené
svorkou.

15. Na spustenie terapie stlacte a podrzte zelené tlacidlo spustenia
na pumpe, po dvoch (2) sekundach ho uvolnite, aby sa pumpa
aktivovala a zelené tlacidlo spustenia bude blikat. Podtlak by sa
mal dosiahnut do dvoch (2) minGt od spustenia pumpy.

16. Po dosiahnuti podtlaku sa krytie stiahne a bude pevné na dotyk.
Zvrasneny vzhlad krytia signalizuje, Ze bol dosiahnuty a udrziava
sa podtlak.

17. Ak sa da tazko dosiahnut podtlak, upravte krytie alebo pritlacte
okolo okrajov krytia na zlepSenie kontaktu s pokozkou. Davajte
pozor, aby sa nevytvorili zvrdsnené miesta a medzery na okrajoch
krytia.

6.4. Fixacné pruzky

18. Ked'sa dosiahol podtlak, zacnite aplikovat fixacné pruzky.
Fixacné pruzky sa dodavaju v dvoch réznych Sirkach na
pouzitie podla poziadaviek krytia. Oddelte pruzky a aplikujte
ich po jednom, aby sa zaistilo a udrzalo pevné utesnenie.

19. Pri kazdom fixacnom prazku uchopte strednu ¢ast ochrannej
folie (oznacend ..1") a potiahnutim odhalte lepivd plochu.

20. Bez natahovania umiestnite fixa¢ny prizok pozdlz okraja
krytia tak, aby presahoval na pokozku a upevnil okraj krytia.
Opatrne odstrante zvysné ochranné félie, pricom davajte
pozor, aby sa pruzok neskrcil. Vyrovnajte fixacné prizky na
odstranenie pripadnych zvrasnenych miest.

21.0dstrante ochrannu féliu (oznacend .2").

Ak sa zd3, Ze krytie sa nestiahlo a nie je pevné na dotyk,
skontrolujte krytie a v pripade potreby ho znova utesnite.

6.5. Aplikacia s vypliiou na ranu

22.0dstrihnite penu na vhodnu velkost zodpovedajlcu
rozmerom dutiny rany.

23. Penu nestrihajte nad ranou, pretoze jej fragmenty mézu
spadnut do rany. Pri aplikacii krytia sa uistite, Ze Ziadne
fragmenty nezostali v rane ani na okrajoch rany.

24. Dostatocne vyplnte dutinu rany bez pouzitia dalSieho
prekrytia, pretoZe tymto by sa mohlo poskodit tkanivo a
mohlo by to mat negativny vplyv na odstranovanie exsudatu
alebo aplikaciu podtlaku. Zabezpecte riadny kontakt medzi
vSetkymi kiskami peny v rane. Na ochranu krehkého tkaniva
zvazte pouzitie nelepivej kontaktnej vrstvy na ranu (Mepitel).

25. Neumiestnujte vypli na ranu na neporusent pokozku ani na
nechranené povrchové alebo pridrziavacie Sitie.

26.Poznacte si pocet pouzitych kusov materialu vyplne na ranu
do poznamok k pacientovi.

Pokracujte aplikaciou krytia Avance Solo Border podla pokynov
v Casti 6.3 Postup aplikacie krytia. Uistite sa, Ze krytie je v
kontakte s penou.

6.6. Frekvencia vymeny krytia

Frekvencia vymeny krytia zavisi od stavu rany a okolitej pokozky
alebo sa vykonava podla osvedcenej klinickej praxe.

Pri ranach s nizkou exsudaciou je kazdé krytie urené na
pouZzitie na maximalne 7 dni. Pri ranach so strednou exsudaciou
mozu byt potrebné CastejSie vymeny krytia.

Pena Avance Solo sa pouziva ako doplnok ku krytiu, krytie a
pena by sa mali vymienat kazdych 48 az 72 hodin, ale najmenej
3-krat tyzdne alebo podla pokynov profesionalneho zdravotnika.

POZNAMKA: MdZe dojst k zarastaniu tkaniva, ak sa krytie alebo
vypli rany nemenia podla odpordcani alebo podla stavu rany u
konkrétneho pacienta.

6.7. Postup odstranenia krytia
Na odstranenie krytia postupujte podla nasledujdcich krokov:

27.Ked'je pumpa aktivna, pozastavte terapiu stlacenim
zeleného tlacidla spustenia na pumpe a po dvoch (2)
sekundach ho uvolnite.

28. Zablokujte hadicku zasobnika aj hadicku krytia posunutim
svoriek vedla konektora a posunutim krizom cez hadicky,
kym nebudu zablokované.

29. 0dpojte hadic¢ku zasobnika od hadicky krytia stlacenim
konektora z oboch stran a potiahnutim od seba.
30.Opatrne odlepte jeden roh folie fixacného pruzku a krytia
a natiahnutim umoznite narusenie utesnenia. Pokracujte
touto technikou (v smere rastu chipkov), kym sa félia Uplne
neodstrani.

1. Svetelny indikator netesnosti blika
raz za sekundu.

2. Ak saneudrziava podtlak:

¢ Svetelny indikator Uniku
vzduchu zostava aktivny, blika
raz sa sekundu

¢ Pumpa opakovane vysiela
zvukovy alarm

* Pumpa pozastavila terapiu

Nebol dosiahnuty podtlak
z dévodu Uniku vzduchu v

Na odstranenie netesnosti vykonajte
jeden alebo viacero nasledujucich
Ukonov:

Pritlacte okraje krytia na zlepsenie
kontaktu s pokozkou alebo v pripade
potreby pridajte dalSie fixacné prizky
okolo okrajov krytia.

Uistite sa, Ze zasobnik je pevne
pripojeny k pumpe.

Skontrolujte, Ci je hadi¢ka pevne
pripojena k zasobniku.

Uistite sa, Ze hadicka krytia je pevne
pripojena k hadicke zasobnika.

Alarm netesnosti

systéme

1. Svetelny indikator upchania blika
raz za sekundu.

2. Ak pretrvava stav upchania

svetelny indikator upchania
zostava aktivny, blika raz sa
sekundu

pumpa opakovane vysiela
zvukovy alarm

pumpa pozastavila terapiu

Nebol dosiahnuty podtlak

Na odstranenie upchania vykonajte
jeden alebo viacero nasledujucich
Ukonov:

Uistite sa, Ze hadicky nie s zaistené
svorkou.

Uistite sa, Ze hadicky nie st zauzlené.
Ak je zasobnik plny, vymente ho podla
pokynov na vymenu zasobnika.

Alarm upchania

z dévodu upchania

1. Svetelny indikator batérie blika
raz za pat (5) sekund, ked zostava
24 hodin do vybitia batérie.

2. Kedzostava menej ako 4 hodiny
do vybitia batérie,

svetelny indikator batérie

zostava aktivny, blika raz sa

sekundu

pumpa opakovane vysiela
zvukovy alarm

)

Vypnutie alarmu takmer vybitej
batérie:

Vymente batérie podla pokynov na
vymenu batérii.

PouZivajte iba litiové batérie typu a
modelu, aky pre tento vyrobok uvadza
spolocnost Molnlycke Health Care,
pozrite si ¢ast 8.

Alarm takmer vybitej
batérie

1. Svetelné indikatory netesnosti,
batérie a upchania sicasne
blikaju raz za sekundu.

2. Pumpa opakovane vysiela zvukovy
alarm.

Nastala interna porucha a pumpa sa
neda spustit.

Kontaktujte svojho profesionalneho
zdravotnika alebo spolo¢nost
Mélnlycke Health Care.

Alarm internej poruchy

31. Odstrante krytie potiahnutim v smere rany, nie krizom cez
ranu. Tahajte za krytie pozdlz celého povrchu bez zdvihania
krytia kolmo na ranu.

32. Ak sa pouzila vypli na ranu, opatrne odstrante vypli na ranu.
Ak spozorujete prilnutie vyplne na ranu k l6zku rany, zvazte
navlhcenie materialu vyplne. Pri vymene krytia sa uistite, ze
Ziadne fragmenty nezostali v rane.

Ak pacient pocas odstranovania krytia pocituje bolest, zvazte pri

vymene krytia pouzitie analgetik podla pokynov profesionalneho

zdravotnika. Pozrite si poznamky k pacientovi s cielom uistit sa, Ze
boli odstranené vsetky pouZité materialy.

6.8. Vymena zasobnika

Potreba vymeny zasobnika sa da zistit vizualnou kontrolou Urovne
naplnenia zasobnika cez priehladné kontrolné okienko v zadnej
Casti zasobnika alebo prostrednictvom alarmu upchania pumpy.

Pri vymene zasobnika postupujte podla nasledujucich krokov:

33.Ked'je pumpa aktivna, pozastavte terapiu stlacenim zeleného
tlacidla spustenia a po dvoch (2] sekundach ho uvolnite.

34. Zaistite hadicku zasobnika aj hadicku krytia posunutim
svoriek vedla konektora a posunutim krizom cez hadicky, kym
nebudu zablokované. Zablokovanie hadiciek minimalizuje Gnik
kvapaliny pri odpojeni krytia od zasobnika.

35. Odpojte hadicku zasobnika od hadicky krytia stlacenim
konektora z oboch stran a potiahnutim od seba.

36. Odstrante zasobnik stlacenim pruzinovych tlacidiel na oboch
stranach a potiahnutim.

37. Pripojte novy zasobnik k pumpe zatlacenim na zasobnik, kym
nezaskoci na miesto na oboch stranach. Na pokracovanie v
terapii pripojte hadicku zasobnika k hadicke krytia, uvolnite
svorku na hadicke krytia a restartujte pumpu stlacenim
zeleného tlacidla spustenia, po dvoch (2) sekundach ho
uvolnite.

6.9. Kontrola batérii

Pumpa bude signalizovat, ked'su batérie takmer vybité, ako je
opisané v casti 7. Indikatory, alarmy a riesenia problémov so
systémom Avance Solo NPWT. Batérie by sa mali vymenit po
spusteni alarmu takmer vybitej batérie pumpy alebo po 7 dioch.
Pouzivajte iba litiové batérie typu a modelu, aky pre tento vyrobok
uvadza spolocnost Molnlycke Health Care, pozrite si Cast 8.

Pri vymene batérii postupujte podla nasledujucich krokov:

38. Ked'je pumpa stale aktivna, pozastavte pumpu stlacenim
zeleného tlacidla spustenia na pumpe a po dvoch (2)
sekundach ho uvolnite.

39. Otvorte priehradku na batérie vysunutim veka. Vyberte batérie.
VloZte nové batérie, pricom sa uistite, ze kladny pél (oznaceny
+) a zaporny pol (oznaceny -) kazdej batérie sa zhoduju s
oznaceniami +/- v priehradke na batérie. Zatvorte veko
priehradky na batérie.

6.10. Denné pouzivanie

Na pozastavenie terapie stlacte a podrzte zelené tladidlo spustenia
a po dvoch (2) sekundach ho uvolnite. Ked'je pumpa pozastavens,
spusti sa automaticky po 60 minGtach.

Na opatovné spustenie terapie stlacte a podrzte zelené tlacidlo
spustenia, po dvoch (2] sekundach ho uvolnite, kym sa pumpa
neaktivuje a zelené tlacidlo spustenia nebude blikat.

Sledovanim vizualnej a zvukovej signalizacie a alarmov na pumpe
pravidelne kontrolujte, i je aktivny podtlak. Krytie by malo byt
stiahnuté a pevné na dotyk.

Ak hrozi odtlacenie pokozky od hadiciek a rychlospojok, umiestnite
medzi pokozku a hadic¢ku ako ochranu obvaz z makkého silikonu.

Umiestnite pumpu do bezpecnej polohy a uistite sa, ze dokazete
registrovat vizualnu a zvukovu signalizaciu a alarmy pumpy.

Pri vykonavani kazdodennej hygieny nevystavujte krytie ani
pumpu so zasobnikom a hadickou prddu vody. Pri jemnom
sprchovani pozastavte terapiu stlacenim a podrzanim zeleného
tla¢idla spustenia, po dvoch (2] sekundach ho uvolnite, svorkou
zaistite hadicku zasobnika a hadicku krytia a odpojte pumpu so
zasobnikom od krytia. Uistite sa, Ze hadicka krytia nie je ponorena
do vody.

PrileZitostné Cistenie pumpy sa mdze vykonavat poutieranim
navlhcenou handrickou alebo pouzitim neabrazivneho Cistiaceho
prostriedku. Pumpu nedavajte pod tectcu vodu.

Pumpa Avance Solo je urcend na pouzitie len u jedného pacienta
pocas 14 dni nepretrzitej prevadzky.

6.11. Likvidacia

Pumpa Avance Solo je urcend na pouZitie len u jedného pacienta a
je napajana batériami. Po pouZiti sa batérie musia vybrat z pumpy.
Pumpu a batérie zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi,
prislusnymi Statnymi predpismi a v stlade s poziadavkami
smernice o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni
(WEEE). Ak sa vyzaduje dekontamindcia, zvazte poutieranie pumpy
pouzitim neabrazivneho Cistiaceho prostriedku.

Krytie Avance Solo Border, 50 ml zasobnik Avance Solo a pena
Avance Solo st vyrobky urcené len na jedno pouZitie. Po pouziti
zlikvidujte tieto vyrobky ako klinicky odpad v sulade s miestnymi
predpismi.

Viac informécii o bezpecnej likvidacii ndjdete na stranke www.
molnlycke.com/wastehandling alebo sa obrétte na svojho
miestneho zastupcu spolo¢nosti Mélnlycke Health Care.

hl

7.  Indikatory, alarmy a rieSenia problé so systémom
Avance Solo NPWT

Pumpa Avance Solo je vybavena zvukovou a vizualnou

signalizaciou a alarmami, ktoré poskytuju informéacie pre

pouzivatela. Pumpu Avance Solo umiestnite tak, aby pacient a

profesionalny zdravotnik dokazali registrovat vizualnu a zvukovu

signalizaciu.

7.1. Indikatory systému Avance Solo NPWT

DISPLEJ SVETELNY INDIKATOR
M Netesnost

-\

_—— Upchanie

Takmer vybita batéria

8. §pecifikécie pumpy Avance Solo

Nominalny podtlak

-125 mmHg

Maximalny podtlak

-150 mmHg

Prevadzkovy rezim

Nepretrzity

veku batérie.

Rozmery Pumpa Avance Solo a 50 ml zasobnik 125 x 68 x 30 mm
Hmotnost Pumpa Avance Solo a 50 ml zésobnik < 130 g
Pouzita cast’ Krytie, typ BF
Batéria 2x AA 1,5V Energizer L91
Ochrana pred preniknutim Gcinna pre prsty a podobné predmety. Ochrana pred
1P22 kvapkajicou vodou pri nakloneni v uhle 15°. Klasifikacia je platna iba pri zatvorenom

Uskladnenie

Teplota 5 °C/41 °F az 25 °C/77 °F, vlhkost okolia 10 az 75 % bez kondenzacie, tlak okolia

700 aZ 1060 hPa

Preprava

Teplota -35 °C/-31 °F az 63 °C/145 °F, vlhkost okolia 10 az 90 % bez kondenzacie,
tlak okolia 700 az 1 060 hPa

Prevadzka

Teplota 5 °C/41 °F az 40 °C/104 °F, vihkost okolia 15 az 90 % bez kondenzacie,
tlak okolia 700 az 1 060 hPa

Signal alarmu nizkej priority,
hlasitost alarmu 60 dBA

Alarm netesnosti, alarm upchania, alarm takmer vybitej batérie, alarm internej

poruchy.

nez signaly alarmu

Informacné signaly s nizSou prioritou

Rezim pozastavenia, rezim terapie, stlacenie neplatného tlacidla, autodiagnosticky test
pumpy, koniec terapie, netesnost, upchatie, takmer vybita batéria.

Zakladny vykon

Aktivacia alarmov nizkej priority do dvoch hodin v pripade narusenia nominalneho
podtlaku. Podtlak neprekracuje hodnotu maximalneho podtlaku viac ako pat mindt.

9. Bezpecnost

Systém Avance Solo NPWT splfia véeobecné poziadavky na bezpe¢nost medicinskych elektrickych zariadeni (IEC 60601-1). Systém
Avance Solo NPWT je uréeny na pouzivanie v prostredi domacej starostlivosti (IEC 60601-1-11).

Vyhovuje norme AAMI ES60601-1, norme AAMI IEC 60601-1-8 a norme AAMI HA60601-1-11.
Certifikované podla normy CSA C22.2 ¢. 60601-1, normy CSA C22.2 ¢. 60601-1-6, normy CSA C22.2 €. 60601-1-8 a normy CSA C22.2 ¢.
60601-1-11.

10. Elektromagneticka kompatibilita

Pumpa Avance Solo je testovana v stlade s poziadavkami normy IEC 60601-1-2. Prekrocenie skiSobnych Grovni méze sposobit
zhorsenie podtlaku alebo podtlak presahujici Specifikacie. Pumpa moze zlyhat a nemusi vysielat signaly alarmu.

VYSTRAHA: Malo by sa zabranit pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti iného zariadenia alebo polozeného na inom zariadeni, pretoze
to moze viest k nespravnej prevadzke. Ak sa neda vyhnut takémuto pouzitiu, musia sa toto zariadenie a dalSie zariadenia monitorovat s

cielom overit si ich normalne fungovanie.

VYSTRAHA: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariaden, ako st napriklad anténne kable a externé antény) sa
nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od pumpy Avance Solo. V opaénom pripade méze déjst k znizeniu vykonu

tohto zariadenia.

Elektromagnetické emisie

Pumpa Avance Solo je urcend na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Harmonické emisie IEC 61000-3-2

Nepouziva sa

Kolisanie napatia/emisie kmitania
IEC 61000-3-3

Nepouziva sa

TESTY EMISIi SULAD ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Pumpa Avance Solo vyuziva RF energiu len pre svoju vnitornu
potrebu

RF emisie CISPR 11 Trieda B

Vdaka charakteristikam RF emisii je pumpa Avance Solo vhodna
na pouzitie v prostredi domacej starostlivosti a v nemocniciach
okrem pripadov, kedy sa pouziva v blizkosti vysokofrekvencnych
chirurgickych zariadeni

Elektromagneticka odolnost

Pumpa Avance Solo je ur¢ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

sietovom kmitocte

P P UROVNE TESTU ODOLNOSTI
ZAKLADNA NORMA
TESTY ODOLNOSTI EMC ALEBO METODY
TESTOVANIA Prostredie profesionalneho Prostredie domacej zdravotnej
zdravotnickeho zariadenia starostlivosti
Elektrostaticky vyboj 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £+8 kV, £15 kV vzduch
Vyzarované RF elektromagnetické 61000-4-3 3V/m 10V/m
polia 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Polia v blizkosti RF bezdrétovych 61000-4-3 Minimalna separacna vzdialenost 30 od radiového vysielaca
komunikacnych zariadenf
Magnetické polia pri menovitom 61000-4-8 30 A/m

50 Hz alebo 60 Hz

Odporucana vzdialenost odstupu medzi RF vysielacmi a pumpou Avance Solo podla normy IEC 60601-1-2:2014, tabulka 9

Frekvencia < ima inima {

pésmo (MHz) | Prevdzka WionW) | vaditenost | atetnost V/m)
380 - 390 TETRA 400 1,8 0,3 metra 27

430 - 470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metra 28

704 - 787 Pasmo LTE 13, 17 0,2 0,3 metra 9

800 - 960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metra 28

1700 - 1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metra 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metra 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metra 9

11. Upozornenie

Systém Avance Solo NPWT sa musi pouzivat v stlade s tymto ndvodom na pouZzivanie. Pred pouzitim systému si precitajte tento navod
a pocas pouzivania ho majte k dispozicii. Ak si neprecitate a nepochopite tieto pokyny, moZze to viesf k nespravnemu pouzivaniu a
nespravnemu vykonu systému. Tieto pokyny predstavuju véeobecny navod na pouzivanie vyrobku. Specifické medicinske situécie je

potrebné riesit s lekarom.

12. DalSie informacie

Ak dojde k vyskytu zavazného incidentu v svislosti so systémom Avance Solo NPWT, nahlaste to spolocnosti Mélnlycke Health Care a
prislusnému miestnemu kompetentnému Gradu.
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Serinumarasi

Avance Solo NPWT Sistemi saglik uzmanlari tarafindan

bu kullanim talimatlari dogrultusunda kullanilmasi icin
tasarlanmistir. Hasta veya vasifsiz kisiler icin bilgiler Mdlnlycke
Health Care tarafindan saglanan ayri bir hasta kullanim kilavuzu
ile sunulur. Saglik uzmani, hasta kullanim kilavuzunun hastaya
veya vasifsiz kisiye uygun sekilde teslim edilmesini saglayacaktir.
Tedavinin evde yapilabilmesi icin tedaviyi veren saglik uzmani
hastanin veya vasifsiz hastabakicinin pompanin ve haznenin
calismasini ve giinliik isleyisini anladigindan emin olmalidir.
Tedaviyi veren saglik uzmani hastanin veya vasifsiz hastabakicinin
pompadan gelen sesli ve gorsel bildirimleri ve alarmlari
anlayabildiginden ve sorunlari hasta kullanim kilavuzunda
belirtildigi sekilde giderebileceginden emin olmalidir. Hasta veya
vasifsiz kisinin Avance Solo NPWT Sisteminin glivenli kullanimi ile
ilgili herhangi bir endiseye diisecek olursa tedaviyi veren saglik
uzmani ile iletisime gecmesi onerilir.

1. Uriin aciklamasi
Avance Solo Negatif Basincli Yara Tedavisi INPWT] Sistemi Avance
Solo Pompa, Avance Solo Hazne 50 ml, Avance Solo Kenarli
Pansuman ve Avance Solo Kopiikten olusmaktadir; bu bilesenler
birlikte negatif basin¢ uygulanan bir yara yonetimi sistemi
olusturur.
Avance Solo Pompa, 14 giinliik kullanim siiresi olan ve pille
calistirilan, tek hastada kullanilan pompa tek digme ile
calistirilir ve gorsel ile sesli alarmlar ve bildirimlere sahiptir
Avance Solo Canister 50 ml, yara sivisi ve eksudenin toplanmasi
icin pompaya baglanmistir
Avance Solo Border Pansuman, istiinde bir transfer portu
ve akrilik sabitleme seritleri ile tek kullanimlik nefes alabilen
yumusak silikon emici pansuman
Avance Solo Kopiik kavite yaralari icin tek kullanimlik
politiretan kopiik yara ortiistidiir
Avance Solo NPWT Sistemi yaraya nominal olarak -125 mmHg
negatif basin¢ uygular ve Avance Solo Kenarli Pansuman
icerisinde emilim ve buharlastirma ile eksiida yonetimi saglar.
Fazla eksiida Avance Solo Hazne 50 ml'de toplanir.
Avance Solo NPWT Sistemi yetiskinlere uygundur.

Materyal icerigi

Pansuman, sabitleme seritleri: polietilen, poliliretan, polyester,
stiper emici partikdiller, viskoz fiber, yumusak silikon, poliakrilat
yapiskan

Koplik: politiretan

Hazne: polikarbonat, politiretan

Pompa: polikarbonat, akilonitril biitadiyen sitren, termoplastik
elastomer

Kelepceli hortumlar: polyolefin bazli termoplastik elastomer,
polietilen

Konnektorler: akrilonitril biitadiyen sitren, termoplastik olefin,
polietilen

2. Kullanim endikasyonlari

Avance Solo NPWT Sistemi dzellikle eksiida ve bulasici
maddelerin toplanmasiyla yaranin iyilesmesini hizlandirabilecegi
icin negatif basinc uygulamasi ile yara yonetiminden fayda
gorebilecek hastalar icin tasarlanmistir.

Avance Solo NPWT Sistemi kronik, akut, travmatik, subakut ve
acik yaralardan, ulserlerden (diyabetik, vendz veya basing), cerrahi
olarak kapatilan insizyonlardan, kanatlardan ve greftlerden diisiik
veya orta miktarda eksiida toplanmasi icin tasarlanmistir.

Avance Solo NPWT Sistemi saglik uzmanlari tarafindan saglik
tesislerinde ve evde bakim ortaminda hastalarin tedavisi icin
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Tekli steril bariyer sistemi

Tibbi Cihaz

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Uretici

MR icin glvenli degildir

Nem sinirlandirma

Atmosferik basin¢ sinirlandirma

Uygulanan kisim BF tipi

>0 B@E@E)

ETLCLASSIFIED

£

Giris Korumasi

=

ETL Listelenen isaretleme

Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin (AEEE)
ayri toplanmasi

Sistem 14 giine kadar dayanir

Sizinti
<= Tikanma
P ousikpi

3. Kontrendikasyonlar

Avance Solo NPWT Sistemi asagidaki durumlardaki hastalar icin
kontraendikedir:

¢ Yara veya yaranin kenarlarinda timor olusumu

¢ Tedavi edilmemis ve dnceden dogrulanan osteomiyelit

¢ Enterik olmayan ve kesfedilmemis fistiiller

 Yara kabuklu nekrotik doku

¢ Acikta kalan sinir, arter, damar veya organ

e Acikta kalan anastomotik bolge

4. Uyarilar
* NPWT uygulanmasi kanama riskini artirabilir. Ani veya artan
kanama gozlemlenirse kanamayi durdurmak icin derhal uygun
miidahaleyi yapin ve acil tibbi yardim isteyin.
Antikoagilan tedavi goren veya hemostaz degistirilmis hastalar
gibi kanama riski yliksek hastalar tedavi stiresince dikkatle
takip edilmelidir. Tedavi uygulamadan 6nce hemostazin
saglandigindan emin olun.
Hastalik gecmisinde vaskiiler anastomoz veya kirilgan,
radyasyonlu, sitiirli veya enfeksiyonlu kan damarlari gibi
kanama riski bulunan hastalar tedavi siiresince dikkatle takip
edilmelidir.
Negatif Basincli Yara Tedavisi (NPWT) goren hastalar sik
gozetim altinda tutulmalidir. Negatif basinc tedavisinin aktif
oldugunu ve pansumanin cekilmis ve dokunuldugunda sert
olup olmadigini diizenli kontrol edin. Tedavinin durdurulmasi
gerekiyorsa negatif basin¢ olmadan gecen siire saglik
uzmaninin talimatlarina uygun olmalidir.
Pompanin, pansuman ve teneke kutudan gelen tiplerin, hizli
konektdrlerin ve transfer portunun asagidaki konuda riskini
ortadan kaldirmak icin konumlandirildigindan emin olun

- izler

- kontaminasyon

- sikisma veya bogma

- hortumun biikiilmesi veya tikanmasi

- 1sl kaynaklarina maruz kalma
Organlarin ve kan damarlarinin delinmesi riskine karsi
pansumanin uygulanmasi dncesinde yaradaki keskin kenarlari
veya kemikleri ortlin veya alin.
Defibrilasyon gerekliyse pompayi sékiin ve pansumanin
konumu sorun oluyorsa pansumani sokiin.
Avance Solo Pompa Manyetik Rezonansa (MR) karsi giivenli
degildir, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MR) ortamina maruz
birakmayin. Avance Solo Kenarli Pansumanlar ve Avance Solo
Kopiik MR'a karsi glivenlidir. Pansuman ve kopiigiin Manyetik
Rezonans Tomografisi (MRT)/Manyetik Rezonans Gériinttileme
(MRI) goriintiileme artefaktlarina etkisi bilinmemektedir.
Avance Solo Pompa, hiperbarik oksijen iinitesi veya mikrodalga
kullanilan tedavi/incelemeler gibi patlama riski olan oksijen
acisindan zengin ortamlarda kullanilmamalidir. Pansumanin
serit kaplamalari sokiiliirken statik elektrik olusabilir.
Pansumanin giivenlik nedeniyle sokiilmesi gerekirse bu olasiligi
g6z oniinde bulundurun.
Avance Solo Pompa yanici anestetiklerle kullanima uygun
degildir.
Omurilik Yaralanmasi: Hasta otonomik disrefleksi yasarsa
(sempatik sinir sisteminin uyarilmasina yanit olarak kan
basincinda veya kalp hizinda ani yiikselme), duyusal uyarimi en
aza indirmeye yardimci olmak ve acil tibbi yardim almak icin
tedaviyi derhal durdurun.
Bradikardi riskini en aza indirmek icin pansumani vagus sinirine
yakin bir yere yerlestirmeyin.
Avance Solo Koplik kullanmadan dnce hipoklorit soliisyonlar
veya hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlar kullanmayin.
Avance Solo NPWT Sistemindeki tiriinler bogulma tehlikesine
yol acabilecek kiiclik parcalar icerir. Bu cihazi cocuklardan uzak
tutun.
Bu cihazi ev hayvanlarindan uzak tutun.
Hazne veya pompa arizaliysa pompayi duraklatin, yeni iriinle
degistirin ve terapiye yeniden baslayin.

/

5. Onlemler

¢ Tedaviye baslamadan dnce hastanin beslenme durumunu
degerlendirin ve agir yetersiz beslenme durumu varsa, diizeltin.

¢ Olasi enfeksiyon ve komplikasyonlara derhal miidahale
edilmelidir. Etkin ve glivenli tedavi ile hastanin konforunu
saglamak icin cihazl, yarayi, cevreleyen deriyi ve hastanin
durumunu uygun sekilde takip edin.

o Iskemik bir durumu olan hastalarda veya cember seklinde
yapilacak pansuman durumunda sirkiilasyonun etkilenmesi
riskini ortadan kaldirmak icin yaranin durumu daha dikkatli
takip edilmelidir.

* Avance Solo Pompa gorsel ve sesli bildirimlere ve alarmlarla

donatilmistir. Pompa; kullanicinin sesli ve gorsel bildirimleri

ve alarmlari fark edebilmesi icin uygun sekilde tasinmali ve
yerlestirilmelidir.

Avance Solo Pompanin diistik pil alarmi tetiklendiginde

pompadaki pilleri degistirin. Sadece Mélnlycke Health Care

tarafindan bu Urin icin belirtilen model ve tiirde lityum pil

kullanin, bkz. bolim 8.

Pansuman ile gelen sabitleme seritleri sadece pansumanin

kenarlarina uygulanmalidir. Hava akimini azaltma riski

ve bunun sonucunda maserasyon olusma riski nedeniyle

sabitleme seritlerini veya diger ortiicli pansumanlari yara

pansuman pedinin iizerine uygulamayin.

¢ Pansuman uygulamadan dnce cesitli cilt koruma trinlerinin

uygulanmasi veya temizlik triinlerinin kullanilmasi pansumanin

ve sabitleme seritlerinin giivenli sekilde yapismasini ve yeterli
miihiirlemesini etkileyebilir.

Uriinleri, icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliligi

bilinen hastada ve/veya kullanicida kullanmayin.

* Pansuman veya yara ortiisii 6nerilere gore degistirilmediginde

veya ilgili hastanin yarasinin durumuna gére yapilan 6nerilere

gore degistirilmezse doku olusumu iceri dogru doku olusumu

goriilebilir (Bkz. Bslim 6.6).

Hassas dokuyu korumak icin yapiskan olmayan yara temas

tabakasi (Mepitel) kullanitmasi onerilir.

Hazneli pompayi suya veya baska sivilara yerlestirmeyin. Su

irisi gériilirse pompayi ve hazneyi sékiin.

Ginlik hijyen rutinleri icin hazneli pompayi veya pansumani

suyla asiri temas ettirmeyin.

Avance Solo Kenarli Pansuman sadece saglik uzmani tarafindan

uygulanabilir ve degistirilebilir.

Bu cihaz tizerinde (pompa, hazne, hortum, pansuman)

degisiklik yapilmasina izin verilmez; degisiklikler sistemin

tedavi etme 6zelligini onemli dlciide olumsuz etkileyebilir.

Pompayi parcalarina ayirmayin.

Avance Solo NPWT Sistemindeki tirtinler diger NPWT

sistemlerinin Uriinleriyle birlikte kullanitlmamalidir.

Hortumu kesmeyin veya hazneden ayirmayin.

Pansumani kesmeyin.

CT taramalari ve X-ray incelemeleri icin pompayi X-ray veya

tarayici menzilinden uzak tutun. Pompanin bir CT tarayici veya

X-ray menzilinde olmasi durumunda pompanin prosediirden

sonra dogru calisip calismadigini kontrol edin.

Avance Solo Pompa ucakta kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

Hava yolculugu sirasinda pilleri sokiin.

Avance Solo NPWT Sistemindeki trdiinler steril olarak sunulur.

Steril koruyucu, kullanim dncesinde hasarli veya acilmissa

kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.

Avance Solo Pompa yalnizca tek bir hastaya yonelik kullanim

icindir.

Avance Solo Kenarli Pansuman, Avance Solo Kopiik ve Avance

Solo Hazne 50 ml tek kullanimliktir.

Avance Solo NPWT Sistemi driinlerini yeniden kullanmayin.

Tekrar kullanilmasi durumunda, riinin performansi

bozulabilir ve capraz kontaminasyon olusabilir.

Tedavi sirasinda Avance Solo Pompa iizerindeki pil kapaginin

kapali oldugundan emin olun.

.
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¢ Tiim ortamlarda elektromanyetik girisim potansiyeli ortadan
kaldirilamaz. Pompa, hirsizlik 6nleme ekipmani veya metal
dedektorleri gibi elektronik ekipmanlarin yakinindaysa dikkatli
olun ve bélim 7.2 Avance Solo NPWT sistemine gore uygun
islevi saglayin - Normal kullanim.

6. Kullanim talimatlari

6.1. Kullanim dncesinde dikkate alinmasi gereken dgeler
Avance Solo NPWT Sistemi diisiik veya orta miktarda eksiida
toplamak icin endikedir.

Yol gostermek amaciyla:

Diisiik eksiida yaralarin 24 saat basina yara alani en fazla 0,6 g/
cm? oldugu ongoriiliir (24 saat basina yara alani 0,6 g/0,16 in?).
Orta eksUda yaralarin 24 saat basina yara alani en fazla 1,1 g/cm?
oldugu 6ngériliir (24 saat basina yara alani 1,1 ¢/0,16in%). Tg
eksiida 1 mlye esit kabul edilir.

Avance Solo NPWT Sistemi orta eksiidali yaralara uygulandiginda
yaranin boyutu yara pansuman pedi alaninin %25‘inden daha
biiyiik olmamalidir. Yara pedinin yaranin etrafini en az 1,5 cm (0,6
in¢) Grttigtinden emin olun.

Yaranin yara pedi ile uygun sekilde ortiildigiinden emin olmak
icin Avance Solo Yara Pansumani secin. Hastanin itk konumuna
bagli olarak pansumanin transfer yuvasi yaranin tstiine
yerlestirilmelidir. Hortum; bikiilmeyecek, sikismayacak ve
hastaya rahatsizlik vermeyecek sekilde yerlestirilmelidir.

0,5 cm'den (0,2 inc) daha derin yaralar icin Avance Solo

Képuglin yara ortiicl olarak kullanilmasi gerekebilir; bu sekilde
pansumanin yara yataginin tamamina uygun sekilde temas etmesi
saglanabilir.

Daha biyiik boyutlu pansumanlarla pansuman yapilacaksa, yara
genel olarak 2 cm'den (0,8 in¢) daha derin olmamalidir.

Asiri ekslida varsa; eksiida seviyesi diisiik veya orta seviyeye
gelene kadar standart NPWT kullanilmasi, ardindan hastanin
Avance Solo NPWT Sistemine gecirilmesi onerilir.

6.2. Pompanin Hazirlanmasi

1. Hazneyi pompaya tutturmak icin, her iki yandan "klik" sesi
duyulana kadar hazneyi itin.

2. Hazne hortumunu pompanin arkasindaki tutucuya sabitleyin.

3. Pilleri pompanin pil bélmesine yerlestirin. Pillerin pozitif
terminalinin (+ isaretli) ve negatif terminalinin (- isaretli) pil
bélmesindeki +/- etikete uydugundan emin olun. Kapagi geri
yerine kaydirarak pil bolmesini kapatin.

4. Piller dogru yerlestirildiginde pompa otomatik 6z denetim
gerceklestirir.

5. 0z denetim tamamlandiktan sonra pompa baslatilana kadar
beklemede kalir. Sesli bildirim tedavi duraklatildigi siirece
her 15 dakikada bir tekrarlanir. Tedaviyi baslatmak icin yesil
pompa baslatma diigmesini basili tutun ve iki (2) saniye sonra
birakin.

Pompa dogrudan baslatilmazsa, 60 dakika sonra otomatik olarak

baslatilacaktir.

Piller itk kez pompaya yerlestirildiginde bir dahili zamanlayici

baslatilir. Tedavi baslangic tarihi ve zamanini hasta notlarina

kaydedin. Avance Solo Pompa piller ilk takildiktan sonra 14

giin calisir. Tedavi stiresi sona erdikten sonra pompanin tekrar

baslatilmasi mimkiin degildir.

| 7.2. Avance Solo NPWT Sistemi - Normal kullanim

‘ Avance Solo Pompa, kullaniciya Avance Solo NPWT sisteminin normal sekilde calistigini bildirmek iizere asagidaki gorsel ve sesli
sinyalleri bildirir.

7.3. Avance Solo NPWT Sistemi - Alarmlar ve sorun giderme
Avance Solo Pompa, tedavi kaybi riski olusmasi durumunda kullaniciya asagidaki gorsel ve sesli sinyalleri bildirir.

‘ SESLI VE GORSEL EKRAN

TANIM

CALISMA YORUM

1. Pompa kisa bir siire
etkinlestirilir.

2. Pompa Ulzerindeki tiim isik
gostergeleri sirasiyla yanip
soner.

3. Pompa sesli bildirimler yapar:
orta frekans ardindan yiiksek
frekans

Otomatik 6z denetim, piller pompaya
dogru sekilde yerlestirildikten

ve pompanin kullanima hazir
oldugunu onaylamasinin ardindan
. . gerceklestirilir.

Otomatik 6z denetim

1. Pompa baslatildiginda yesil
baslatma diigmesi 15 dakika
boyunca her bir saniyede yanip
soner.

2. Normal calisma sirasinda yesil
baslatma diigmesi bir dakikada
iki kez yanip séner.

1. Dogru negatif basinca ulasildigini
dogrulamak icin.

2. Pompanin dogru calistigini
ve tedavinin devam ettigini

Tedavi modu onaylamak icin.

1. Pompa iki kisa sesli bildirim
yapar

2. Sesli bildirimler tedavi
duraklatildigi stirece her 15
dakikada bir tekrarlanir.

Pompa ve tedavinin duraklatildigini
dogrulamak icin.

60 dakika sonra pompa otomatik
olarak tedaviyi yeniden baslatir.

Duraklatma modu

1. Tdm 1sik gostergeleri yogun bir
sekilde yanip soner.

2. Pompa iic sesli bildirim yapar:
bir yiiksek, bir orta ve ardindan
bir dusiik frekansli ton.

Tedavinin tamamlanma siiresi 14
gundir.

Tedavi sonu

Pompa kisa sesli bildirim yapar

Yanlis diigmeye basilmasi

Yanlis diigmeye basilmasi
durumunda

SESLI VE GORSEL EKRAN TANIM OLASI NEDEN YORUMLAR SORUN GIDERME

1. Sizinti gosterge 1si1g1 saniyede bir
kez yanip soner.
2. Negatif basing korunmazsa:

Bir sizintiyr diizeltmek icin
asagidaki islemlerden en az birini
gerceklestirin:

Pansumanin cevresine bastirarak
ciltle temasini gliclendirin veya
gerekirse pansumanin cevresine ek
sabitleme seritleri ekleyin.
Haznenin pompaya saglam bir
sekilde yerlestirildiginden emin olun.
Hortumun hazneye sikica
baglandigindan emin olun.
Pansuman borusunun hazne
borusuna giivenli sekilde
tutturuldugundan emin olun.

¢ Hava sizintisi isik gostergesi
aktif oldugu siirece saniyede bir
kez yanip soner

¢ Pompa siirekli sesli alarm verir
* Pompa tedaviyi duraklatir

Sizinti Alarmi
Sistemde hava sizintisi
oldugu icin negatif basing
saglanamaz

1. Tikanma gosterge isigi saniyede
bir kez yanip séner.

2. Tikanma durumu devam edecek
olursa

Tikanikligr agmak icin asagidaki
islemlerden en az birini
gerceklestirin:

Hortumlarin sikismadigindan emin

o tikanma 1sik gdstergesi aktif Tikanma Alarmi olun. .
oldugu siirece, saniyede bir kez | Tikanma nedeniyle negatif Hor_turrl]larln kivritmamis oldugundan
emin olun.

yanip soner basin¢ saglanamaz _ o
 pompa siirekli sesli alarm verir Hazne dolu ise, hazne degisim
talimatlarina gore hazneyi degistirin.

* pompa tedaviyi duraklatir

1. Pil gésterge I3 bes (5) saniyede
bir kez yanip sonliyorsa pilin 24
saatlik calisma siiresinin kaldigini
belirtir.

2. Pil calisma siresinin 4 saatin
altina distiginde
* Pilisik géstergesi aktif oldugu

siirece, saniyede bir kez yanip
soner

Disiik pil alarmini diizeltmek icin:
Pilleri pil degisim talimatlarina gore
degistirin.

Sadece Molnlycke Health Care
tarafindan bu Urin icin belirtilen
model ve tirde lityum pil kullanin,

Diisiik Pil Alarmi bkz. bslim 8.

* pompa siirekli sesli alarm verir

1. Sizinti, pil ve titkanma 15131
gostergeleri saniyede bir kez ayni
anda yanip soner.

2. Pompa siirekli sesli alarm verir.

Pompada dahili bir ariza vardir ve
baslatilamaz.

Saglik bakim uzmaninizla veya
Malnlycke Health Care ile iletisime
gegin.

Dahili Ariza Alarmi

6.3. Pansuman Uygulama Prosediirii

| Uygulamak icin, yerel protokollere uygun olarak temiz/aseptik veya
steril teknikler kullanin.
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Yara yatagini saglik uzmaninin talimatlari dogrultusunda
temizleyip debride edin.

Yaranin cevresindeki deriyi temizleyin ve hafifce bastirarak
kurulayin.

Organlarin veya kan damarlarinin negatif basing altinda
delinmesi riski nedeniyle keskin kenarlari ve kemik parcalarini
yapiskan olmayan yara temas katmani ile ortiin veya ortadan
kaldirin. Kullanilan yara temas katmanini hasta notlarina
kaydedin.

. Biryara értiist kullanildiysa Boliim 6.5 Yara ortisti ile uygulama

bolimiine bakin.

Hortumun biikiilmemesi, sikismamasi ve hastaya rahatsizlik
vermemesi icin pansumanin hangi yonde yerlestirilecegine karar
verin. Hastanin itk konumuna bagli olarak pansumanin transfer
yuvasi yaranin ustiine yerlestirilmelidir.

Pansumanin serbest kalma tabakasinin ortasindan tutun ve
yapiskan ylizeyi ortaya cikartmak icin cekin.

Pansumani esnetmeden yarayi ortalayacak sekilde yerlestirin ve
pansuman kenarlarinin saglam deriye yerlestirildiginden emin
olun.

Pansumanin kalan serbest kalma tabakasini hafifce sokiin.
Serbest kalma filminin daha uzun kismindan, hortumdan

uzaga dogru baslayin. Uygulama esnasinda iriinii esnetmeyin.
Kirisikliklari gidermek icin pansumani diizeltin ve pansuman ile
yara yataginin temas etmesini saglamak icin hafifce bastirin.
Her bir tiipiin ucundaki konnektérleri kullanarak kanister
hortumunu pansuman tiipiine baglayin. Hortumlarin
sikismadigindan emin olun.

Tedaviyi baslatmak icin yesil pompa baslatma diigmesini

basili tutun ve iki (2) saniye sonra birakin, bu sekilde pompa
etkinlestirilir ve yesil diigme yanip soner. Negatif basin¢c pompa
baslatildiktan iki (2) dakika icerisinde olusturulur.

Negatif basing saglandiktan sonra pansuman cekilecek ve
dokunuldugunda sert olacaktir. Pansumanin kirisik gériinmesi
negatif basing saglandigini ve korundugunu gostermektedir.
Negatif basinc zor saglaniyorsa pansumani diizeltin veya deri
ile temasini iyilestirmek icin pansumanin kenarlarina bastirin.
Pansumanin kenarlarinda kirisiklik ve bosluk olmamasina 6zen
gosterin.

6.4. Sabitleme seritleri

T

| 19.

20.

[ 2

Negatif basing saglandiktan sonra sabitleme seritlerini
uygulamaya baslayin. Sabitleme Seritleri, pansuman
gereksinimlerine bagli olarak uygulanabilmesi icin iki farkli
genislikte sunulur. Seritleri ayirin ve siki bir mihiirleme icin birer
birer uygulayin.

Her sabitleme seridi icin serbest birakma filminin ortasindan
("1" olarak isaretli) tutun ve yapiskan yiizeyi ortaya cikartmak icin
cekin.

Sabitleme seridini esnetmeden pansumanin kenarindan

deriyi ortecek sekilde konumlandirarak pansuman kenarlarini
sabitleyin. Kalan serbest birakma filmlerini hafifce sokiin;
kirisiklik olmamasina 6zen gosterin. Kirisikliklari ortadan
kaldirmak icin sabitleme seritlerini diizeltin.

Destek filmini ("2" olarak isaretli) sokun.

Pansuman cekilmis gériinmiyorsa ve dokunuldugunda siki degilse
[ pansumani inceleyin ve gerekirse yeniden mihiirleyin.

6.5. Yara ortiisiiniin uygulanmasi

22.Koplig yara kavitesinin boyutlarina uygun sekilde kesin.

23.Kopligl yaranin tizerinde kesmeyin; parcalar yaraya
diisebilir. Pansuman uygulandiginda yaranin icinde veya
kenarlarinda parca kalmadigindan emin olun.

24.Dokuya zarar vermemek, eksuda toplanmasini veya negatif
basin¢ uygulanmasini olumsuz etkilememek icin yara
kavitesini yeterli seviyede doldurun; asiri doldurmayin.
Yaraya yerlestirilen kopiigiin her noktadan temas ettiginden
emin olun. Hassas dokuyu korumak icin yapiskan olmayan
yara temas tabakasi (Mepitel) kullanilmasi 6nerilir.

25.Yara ortlislinu saglam deri veya korunmayan yiizeysel veya
tutturma sitirlerinin Gzerine yerlestirmeyin.

26. Kullanilan yara ortii sayisini hasta notlarina kaydedin.

Avance Solo Kenarli Pansumani Bélim 6.3 Pansuman

Uygulama Prosediiriinde belirtildigi sekilde uygulayin.

Pansumanin kopiikle temas ettiginden emin olun.

6.6. Pansuman degistirme sikligi

Pansuman degisim sikligi, yaranin ve cevresindeki cildin
durumuna gore veya kabul edilen klinik uygulama ile belirtildigi
gibi yapitmalidir.

Diislik ekstidali yaralari icin, her pansuman 7 giine kadar
kullanilmak Uzere tasarlanmistir, orta derecede eksidali
yaralar icin daha sik pansuman degisiklikleri gerekebilir.
Avance Solo Képlik pansumani tamamlayici olarak kullanilirsa
pansuman ve kopiik her 48 saatte veya 72 saatte bir, ancak
haftada 3 defayi gecmeyecek sekilde veya saglik uzmaninin
belirttigi siklikta degistirilmelidir.

NOT: Pansuman veya yara ortiisti nerilere gore
degistirilmediginde veya ilgili hastanin yarasinin durumuna gére
yapilan 6nerilere gore degistirilmezse iceri dogru doku olusumu
gorilebilir.

6.7. Pansuman cikartma prosediirii

Pansumani cikartmak icin asagidaki adimlari gerceklestirin:

27.Pompa aktif ise yesil baslatma diigmesini basili tutup iki (2)
saniye sonra birakarak terapiyi duraklatin.

28.Hazne hortumunu ve pansuman hortumunu, konnektoriin
yanina kelepceleri yerlestirip sabitlenene kadar hortumlarin
uzerinde kaydirarak sikistirin.

29.Konnektord her iki taraftan sikistirip cekerek hazne
hortumunu pansuman hortumundan ayirin.

30. Sabitleme seridinin filminin bir kdsesinden hafifce geriye
cekin ve muhriin ayrilmasini kolaylastirmak icin esnetin.
Film tamamen sokilene kadar bu yontemi stirdirtn (kil
biiylime yoniinde).

31.Pansumani yara yoniinde cekerek ayirin, yaranin tizerinden
cekmeyin. Pansumani yiizeyin tamamini takip ederek cekin;
pansumani yarayi dikey gececek sekilde cekmeyin.

32.Yara ortusu kullanildiysa yara dolgusunu hafifce cekin.

Yara ortiisu yara yatagina yapismissa orti materyalini
nemlendirebilirsiniz. Pansuman degistirildiginde yaranin
icinde parca kalmadigindan emin olun.

Hasta pansumanin cikartilmasi sirasinda aci yasarsa,

pansuman degisikligi sirasinda saglik uzmaninin talimatlari

dogrultusunda aciyi azaltacak ilaglar kullanilabilir. Kullanilan
tlim malzemelerin alindigindan emin olmak icin hasta notlarina
bakin.

6.11. imha

Avance Solo Pompa tek hastaya yoneliktir ve pille calistirilir. Piller
kullanildiktan sonra pompadan cikartilmalidir. Pompayi ve pilleri
yerel mevzuatlar, ilgili tilke yasalari ve Atik Elektrikli ve Elektrikli
Esyalar (AEEE) uyarinca imha edin. Dekontaminasyon gerekliyse
pompayi asindirici olmayan deterjanla silebilirsiniz.

Avance Solo Kenarli Pansuman, Avance Solo Hazne 50 ml

ve Avance Solo Kopik tek kullanimlik drtinlerdir. Uriinleri
kullandiktan sonra yerel mevzuatlara gore klinik atik olarak imha
edin.

Giivenle imha etmek hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin www.
molnlycke.com/wastehandling adresini ziyaret edin veya yerel
Mélnlycke Health Care temsilcinizle iletisime gecin.

6.8. Haznenin Degistirilmesi

Hazne degisimi gereksinimi; haznenin arka kismindaki seffaf

pencereden dolum seviyesinin incelenmesiyle veya pompa

tikanma alarmi ile belirlenir.

Hazneyi degistirmek icin asagidaki adimlari gerceklestirin:

33. Pompa aktif ise yesil baslatma diigmesini basili tutup (2)
saniye sonra birakarak terapiyi duraklatin.

34.Hazne hortumunu ve pansuman hortumunu, konnektoriin
yanina kelepceleri yerlestirip sabitlenene kadar hortumlarin
tzerinde kaydirarak sikistirin. Hortumlarin sikistirilmasi
pansumani hazneden ayirirken sivi sizintisini en aza indirir.

35. Konnektori her iki taraftan sikistirip cekerek hazne
hortumunu pansuman hortumundan ayirin.

36. Her iki taraftaki yayli diigmelere basarak hazneyi cikarin ve 7
cekin. .

37. Her iki taraftan tiklayip yerine oturana kadar hazneyi itmek
suretiyle pompaya yeni bir hazne takin. Terapiye devam
etmek igin hazne hortumunu pansuman hortumuna baglayin,
pansuman haznesi iizerindeki kelepceyi serbest birakin ve
yesil baslatma diigmesini basili tutup iki (2) saniye sonra
birakarak pompayi yeniden baslatin.

Avance Solo NPWT Sistem Gostergeleri Alarmlari ve Sorun
Giderme

Avance Solo Pompa kullaniciya bilgi saglamak iizere sesli

ve gorsel bildirimler ve alarmlara sahiptir. Avance Solo

Pompanin, hasta ve saglik uzmaninin gorsel ve sesli alarmlari
algilayabilecegi sekilde yerlestirildiginden emin olun.

7.1. Avance Solo NPWT Sistem Géstergeleri
6.9. Pillerin degistirilmesi

Piller azaldiginda pompa, Bolim 7'de aciklandig sekilde durumu
belirtecektir. Avance Solo NPWT Sistem Géostergeleri Alarmlari ve

EKRAN ISIK GOSTERGESI

Sorun Giderme. Piller, pompa Diislik pil uyarisi verdikten sonra M Sizinti

ya da 7 giin sonra degistirilmelidir. Sadece Mdlnlycke Health

Care tarafindan bu tiriin icin belirtilen model ve tirde lityum pil I

kullanin, bkz. bslim 8. = Tikanma

Pilleri degistirmek icin asagidaki adimlari gerceklestirin: D Diisiik Pil
stk Pi

38. Pompa aktif ise yesil baslatma diigmesini basili tutup iki (2)
saniye sonra birakarak pompayi duraklatin.

39. Kapagi kaydirarak pil bolmesini acin. Pilleri cikartin. Pozitif
terminalinin (+ isaretli) ve negatif terminalinin (- isaretli) pil
bolmesindeki +/- etikete uydugundan emin olarak yeni pilleri
yerlestirin. Pil bolmesi kapagini kapatin.

6.10. Giinliik kultanim

Tedaviyi duraklatmak icin yesil pompa baslatma diigmesini basili
tutun ve iki (2) saniye sonra birakin. Pompa duraklatildiginda 60
dakika sonra otomatik olarak baslatilacaktir.

Tedaviyi yeniden baslatmak icin yesil pompa baslatma diigmesini
basili tutun ve iki (2] saniye sonra birakin; baslatma diigmesi yanip
sonecektir.

Pompa tizerindeki gorsel ve sesli bildirimler ile alarmlari izleyerek
negatif basincin aktif olup olmadigini diizenli olarak kontrol edin.
Pansuman cekilmis ve dokunuldugunda sert olmalidir.

Ciltte hortumlar ve hizli baglanti elemanlari nedeniyle iz olusma
riski varsa, cilt ve hortum arasina koruma olarak yumusak silikon
pansuman yerlestirin.

Pompayi glivenli bir konumda yerlestirin ve pompadan gelen sesli
ve gorsel bildirimleri ve alarmlari gozlemleyin.

Ginlik hijyen rutinleri icin pansumani veya hazneli pompa ile
hortumlari basincli suya maruz birakmayin. Hafif dus almak icin
yesil baslatma digmesini basili tutup iki (2) saniye sonra serbest
birakarak terapiyi duraklatin, hazne hortumu ve pansuman
hortumunu kelepceleyin ve hazneli pompayi pansumandan ayirin.
Pansuman haznesini suya daldirmadiginizdan emin olun.

Pompa zaman zaman nemli bir bez veya asindirici olmayan bir
deterjanla temizlenebilir. Pompayi akan suyun altina koymayin.
Avance Solo Pompa tek bir hastada kesintisiz 14 giin kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

| 8. Avance Solo Pompa Teknik Ozellikleri
\
| Nominal negatif basing -125 mmHg
Maksimum negatif basinc -150 mmHg
‘ Calisma Modu Sirekli
‘ Boyutlar Avance Solo Pompa ve Hazne 50 ml 125x68x30 mm
| Agirik Avance Solo Pompa ve Hazne 50 ml < 130 g
Uygulanan Kisim Pansuman, BF ti
| P
Pil 2x AA 1,5V Energizer L91
| 9
Giris korumasi parmaklar ve benzer nesnelere karsi koruma saglar. 15 derece
| 1P22 egildiginde su damlamasina karsi koruma. Siniflandirma sadece pil kapagi kapali
oldugunda gecerlidir.
! Saklama 5°C/41 F ila 25°C/77F sicaklik, %10 ila %75 yogusmasiz ortam nemi, ortam basinci
| 700 hPaila 1060 hPa
‘ Tasima -35°C/-31 F ila 63°C/145 F sicaklik, %10 ila %90 yogusmasiz ortam nemi, ortam
? basinci 700 hPa ila 1060 hPa
‘ 5°C/41 F ila 40°C/104 F sicaklik, %15 ila %90 yogusmasiz ortam nemi, ortam basinci
| Calistirma 700 hPa ila 1060 hPa ‘
Diisiik oncelikli alarm sinyali, PR "
| Alarm Ses Diizeyi 60 dBA Sizinti Alarmi, Tikanma Alarmi, Disiik Pil Alarmi, Dahili Ariza Alarmi.
| Alarm sinyallerinden daha diisiik Duraklatma modu, Tedavi modu, Gecersiz tusa basma, Pompanin Kendini kontrol
oncelige sahip bilgi sinyalleri etmesi, Terapi sonu, Sizinti, Blokaj, Diistik Pil.
‘ Nominal negatif basincta bozulma gérilirse iki saat icerisinde dusiik 6ncelikli alarm
9 9
Temel Performans aktivasyonu. Negatif basincin Maksimum negatif basinci bes dakikadan uzun siire
| 9 9
asmamasi.

9.  Giivenlik

| Avance Solo NPWT Sistemi Elektrikli Tibbi Ekipman Genel Ozellikleriyle (IEC 60601-1) uyumludur. Avance Solo NPWT Sistemi evde
bakim (IEC 60601-1-11) icin kullanilabilir.

| AAMI Std'ye uygundur. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 and AAMI Std. HA60601-1-11.

CSA Std. sertifikali C22.2 No. 60601-1, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-8 and CSA Std. C22.2 No. 60601-1-11.

‘ 10. Elektromanyetik uyumluluk
Avance Solo Pompa IEC 60601-1-2 gereksinimlerine gére test edilmistir. Test seviyelerinin asilmasi, negatif basincin bozulmasina veya
| spesifikasyonlari asan negatif basinca neden olabilir. Pompa alarm sinyalleri veremeyebilir.
UYARI: Bu ekipman diger ekipmanlarin yaninda veya bunlarla birlikte kullanilmamalidir; aksi takdirde yanlis calisabilir. Bu sekilde
| kullanilmasi gerekliyse, bu ekipman ve diger ekipmanlarin normal calistigini dogrulamak lizere gézlemlenmesi gerekir.
UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil olmak tizere) Avance Solo Pompa
ile arasinda en az 30 cm (12 in¢) olacak sekilde kullanilmalidir. Aksi takdirde bu ekipmanlarda performans diistst goriilebilir.
it d 30 cm (12 in¢) olacak sekilde kullanilmalidir. Aksi takdirde bu eki lard i dustisu gordilebili

Elektromanyetik Emisyonlar
|| Avance Solo Pompa asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak {izere tasarlanmistir.

‘ EMISYON TESTLERI

UYUMLULUK ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZ
\
| RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Avance Solo Pompa dahili islevleri icin sadece RF enerjisi kullanir
| RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B

| . B g Avance Solo pompanin RF emisyon 6zelligi, yiiksek frekansli cerrahi
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 | Gegerli degil ekipmanlarlr?d@lll:da, evde ve hgstaneler?je {(ullanlm icin uygun

| hale getirir

Voltaj dalgalanmalari / titresim

|| emisyonlari IEC 61000-3-3

Gegerli degil

| Elektromanyetik Bagisiklik
Avance Solo Pompa asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

\ TEMEL EMC BAGISIKLIK TESTi SEVIYELERI
BAéISIKLIK TESTLERI STANDARDI VEYA TEST
‘ YONTEMI Profesyonel saglik tesisi ortami Evde bakim ortami
\
Elektrostatik Bosalma 61000-4-2 + 8 kV kontak
[ +2kV, £4kV, £8KkV, + 15 kV hava
\
Yayilan RF EM alanlar 61000-4-3 3V/m 10 V/m
\ 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
| 1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM
| RF kablosuz iletisim ekipmanlarina 61000-4-3 Radyo vericisinden 30 cm minimum ayirma mesafesi
| yakinlik alanlari
| Nominal gli¢ frekans manyetik 61000-4-8 30 A/m
| alanlar 50 Hz veya 60 Hz

RF vericileri ve Avance Solo Pompasi IEC 60601-1-2: 2014 Tablo 9 arasindaki 6nerilen ayirma mesafeleri

Siklik . i Testi
|| bant (MHz) Servis Giic (W) aralik Seviyesi (V/m)
\
380-390 TETRA 400 1.8 0.3 metre 27
‘ 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 metre 28
| 704-787 LTE Bandi 13, 17 0.2 0.3 metre 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0.3 metre 28
| 1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0.3 metre 28
| 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 metre 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 metre 9
\
\

11. Dikkat

! Avance Solo NPWT Sistemi bu Kullanim Talimatlarina gére kullanilmalidir. Bu talimatlari sistemi kullanmadan dnce okuyun ve

| kullanim sirasinda yaninizda bulundurun. Bu talimatlarin okunup anlasilmamasi sistemin yanlis kullanilmasina ve yanlis calismasina
neden olabilir. Bu talimatlar triintin kullanimi icin genel bir kilavuzdur. Ozel tibbi durumlar bir klinisyen tarafindan ele alinmalidir.
12. Diger bilgiler

| Avance Solo NPWT Sistemi ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, bu durum Mélnlycke Health Care'e ve yerel yetkili makaminiza
bildirilmelidir.
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® Pakartotinai nenaudoti
A Atsargiai, Zr. naudojimo instrukcijas

e

Laikykités naudojimo instrukciju

Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu

Siam gaminiui naudokite tik .,Mdlnlycke
Health Care” nurodyty tipo ir modelio li¢io
baterijas, zr. 8 skyriu.

Temperatiros ribos

Laikyti sausai
Saugoti nuo lietaus
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//?\ Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
2 Saugoti nuo karscio

Katalogo numeris

Tinkamumo vartoti data / galiojimo laikas

Partijos kodas

Serijos numeris

.Avance Solo” NPWT sistema skirta naudoti sveikatos prieziGros
specialistams pagal Sios naudojimo instrukcijos nurodymus.
Informacija pacientui ar pasaliniam asmeniui yra pateikta
atskirame pacientui skirtame naudotojo vadove, kurj pateikia
.Mbolnlycke Health Care". Sveikatos priezitros specialistas
uztikrins, kad paciento naudotojo vadovas bty atitinkamai
pateiktas pacientui arba pasaliniam asmeniui.

Procedlra namuose skiriantis sveikatos priezidros specialistas
turi jsitikinti, kad pacientas arba prizidrintis asmuo supranta,

kaip veikia pompa ir talpykla ir kaip reikia jomis naudotis kasdien.
Sveikatos priezitros specialistas turi jsitikinti, kad pacientas arba
priziGrintis asmuo gali suprasti pompos garsinius ir vaizdinius
pranesimus bei jspejimo signalus ir salinti triktis pagal paciento
naudotojo vadove pateiktas rekomendacijas. Pacientas ar eilinis
asmuo turi bati informuotas kreiptis j skyrusj sveikatos priezitros
specialista, jeigu kiltu problemu dél saugaus ..Avance Solo” NPWT
sistemos naudojimo.

1. Gaminio aprasymas

.Avance Solo” neigiamo slégio Zaizdy gydymo (NPWT) sistema
sudaro ,Avance Solo” pompa, ..Avance Solo” 50 ml talpykle,
,Avance Solo” tvarstis ir ,Avance Solo” putos, kurie kartu taikant
neigiamo slégio Zaizdy gydyma sudaro zaizdy kontrolés sistema.

Avance Solo” pompa - tai baterija maitinama vienam pacientui
skirta pompa, kuria galima naudoti 14 dienu vienu mygtuko
paspaudimu su vaizdiniais ir garsiniais jspéjamaisiais signalais
bei pranesimais.
.Avance Solo” 50 ml talpyklé - tai vienkartinio naudojimo
talpyklé, prijungta prie pompos Zaizdos skysciui ir eksudatui
surinkti.
.Avance Solo" tvarstis - tai vienkartinio naudojimo orui
pralaidus minksto silikono sugeriantis tvarstis su pritvirtinta
iSleidimo jungtimi ir akrilo tvirtinamomis juostelémis.
.Avance Solo” putos - tai vienkartinio naudojimo poliuretano
puty Zaizdy uzpildas gilioms Zaizdoms.
.Avance Solo” NPWT sistema palaiko -125 mmHg vardinj
neigiama slegj zaizdai bei sugeria ir iSgarina eksudata .,Avance
Solo” tvarstyje. Eksudato perteklius yra surenkamas .. Avance
Solo” 50 ml talpykléje.

.Avance Solo” NPWT sistema yra skirta suaugusiesiems.

MedZiagu sudétis

Tvarstis, fiksavimo juostelés: polietilenas, poliuretanas,
poliesteris, itin sugeriancios dalelés, viskozés pluostas, minkstas
silikonas, poliakrilato klijai

Putos: poliuretanas

Talpykle: polikarbonatas, poliuretanas

Pompa: polikarbonatas, akrilonitrilo butadieno stirenas,
termoplastinis elastomeras

Vamzdeliai su spaustuvais: poliolefino pagrindo termoplastinis
elastomeras, polietilenas

Jungtys: akrilonitrilo butadieno stirenas, termoplastinis olefinas,
polietilenas

2. Naudojimo indikacijos

.Avance Solo” NPWT sistema yra skirta pacientams, kuriems
bus naudingas zaizdu gydymas naudojant neigiamo slégio Zaizdu
terapija, ypac todél, kad prietaisas gali skatinti Zaizdos gijima
pasalinant eksudata, infekcine medziaga.

.Avance Solo” NPWT sistema yra skirta maziems ir vidutiniams
eksudato kiekiams Salinti i$ létiniu, Gmiu, trauminiu, podmiy ir
Ziojin¢iy Zaizdu, opu (pavyzdziui, diabetiniy, veniniu ar pragulu),
chirurgiskai uzdarytu pjaviy, transplantatu.

.Avance Solo” NSZG sistema yra skirta naudoti sveikatos
priezitros specialistams pacientu proceddroms sveikatos
priezitros jstaigose ir namuy aplinkoje.
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Vieno sterilaus barjero sistema

Medicinos prietaisas

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Gamintojas

Nesaugus MRT aplinkoje

Drégmes ribos

Atmosferos sléegio ribos

Su pacientu besiliecianti dalis BF tipo

Apsauga nuo jsiskverbimo

ETLCLASSIFIED

3.

€

=
5

Registruotas ETL Zenklas

Atskiras elektros ir elektroninés jrangos atlieku
(EEJA) surinkimas

Sistema galima naudoti iki 14-o0s dieny
Nuotekis
UzsikimsSimas

Senkanti baterija

Kontraindikacijos

.Avance Solo” NPWT sistema yra kontraindikuotina pacientams
Siais atvejais:

»

esant piktybiniam dariniui Zaizdoje ar Zaizdos krastuose;
esant negydomam ir anksciau patvirtintam osteomielitui;
esant neenterinéms ir neistirtoms fistuléms;

esant nekroziniam audiniui su Sasais;

esant atviriems nervams, arterijoms, venoms ar organams;
esant atvirai anastomozeés vietai.

Ispéjimai
NPWT naudojimas gali padidinti kraujavimo rizika. Jeigu
pastebite staigu arba padidéjusj kraujavima, nedelsdami
imkites atitinkamu veiksmu kraujavimui sustabdyti ir kreipkités
deél skubios medicininés pagalbos.

Pacientai, kuriems kyla didelé kraujavimo rizika, t. y.
gydomiems antikoaguliantais arba kuriu pakitusi hemostaze,
procediros metu turétu bati atidziai stebimi. Pries taikydami
procedira, batinai uztikrinkite hemostaze.

Procediros metu pacientai, kuriems galima kraujavimo
komplikaciju rizika, pvz., anksc¢iau buvusi kraujagysliu
anastomoze arba silpnos, apsvitintos, sidtos arba infekuotos
kraujagyslés, turétu bati atidziai stebimi.
Pacientai, kuriems taikoma NSZGT, turi bati nuolat stebimi.
Iprastai tikrinant, ar neigiamo slégio procedira yra aktyvi,
tvarstj reikia sutraukti ir jis turi bati tvirtas lieciant. Jeigu
procediira reikia nutraukti, praéjes laikas nenaudojant neigiamo
slégio turi atitikti nurodyta sveikatos prieZitros specialisto.
UzZtikrinkite, kad pompa, i$ tvarscio bei talpyklés einantys
vamzdeliai, greitosios jungtys ir iSleidimo jungtis bty istiesti
taip, kad nebdty Sios rizikos:

- ispaudy.

- tardos;

- istrigimo ar pasmaugimo;

- vamzdeliy uzlenkimo ar uzsikimsimo;

- karscio Saltiniy poveikio.
Prie$ uzdédami tvarstj, uzdenkite arba pasalinkite astrius
krastus arba kaulus Zaizdoje, nes galima organu ir kraujagysliu
praddrimo rizika.
Jeigu reikalinga defibriliacija, atjunkite pompa ir nuimkite
tvarstj, jeigu jis kliudo.
.Avance Solo” pompa yra nesaugi naudoti magnetinio
rezonanso (MR] aplinkoje, todél jos nenaudokite atlikdami
MRT tyrimus. ..Avance Solo” tvars(iai ir ., Avance Solo” putos
yra saugis naudoti MR aplinkoje. Tvarscio ir putu poliuretano
poveikis magnetinio rezonanso tomografijai (MRT] / magnetinio
rezonanso vizualizavimo artefaktams néra zinomas.

.Avance Solo” pompos negalima naudoti deguonimi prisotintoje
aplinkoje, kur galimas sprogimo pavojus, pvz., hiperbarinio
deguonies jrenginiuose arba procediroms / tyrimams,

kur naudojamos mikrobangu krosnelés. Kai nuo juosteliu
nuimamas apsauginis sluoksnis, tvarstyje gali susidaryti statinis
elektros krivis. Apsvarstykite, ar tvarstj reikia nuimti saugos
sumetimais.

Avance Solo” pompa netinkama naudoti esant degiu
anestetikuy.

Stuburo smegenu pazeidimas: jeigu pacientui pasireiskia
autonomineé disrefleksija (staiga pakyla kraujo spaudimas arba
padidéja Sirdies ritmas stimuliuojant simpatine nervy sistema),
nedelsdami sustabdykite procedura, kad sumazintuméte
jutimine stimuliacija ir skubiai kreipkités j medikus.

Norédami sumazinti bradikardijos rizika, nedékite tvarscio arti
nervo klajoklio.

Prie$ naudodami .. Avance Solo” putas, nenaudokite
oksiduojanciu medziagu, pvz., hipochlorito tirpalu ar vandenilio
peroksido.
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.Avance Solo" NSZGT sistemos gaminiuose yra mazy daliy,
kuriomis galima paspringti. Laikykite $j prietaisa vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Laikykite Sj prietaisa naminiams gyviinams nepasiekiamoje
vietoje.

Jeigu talpykla arba pompa sugedo, pristabdykite pompa,
pakeiskite ja nauju gaminiu ir i$ naujo pradékite procedura.

Atsargumo priemonés

Pries pradédami procedira, jvertinkite paciento mitybos bukle
ir iSspreskite sunkias netinkamos mitybos problemas.

Nedelsiant reikéty pasalinti galimos infekcijos ar komplikaciju
pozymius. Atitinkamai stebékite prietaisa, Zaizda, aplinkine

oda ir paciento bikle, kad uztikrintuméte veiksminga ir saugia
procedira bei patoguma pacientui.

ISemine liga sergantiems pacientams arba naudojant apvalu
tvarstj, reikia papildomai stebéti Zaizda, kad batu iSvengta
kraujotakos problemu.

.Avance Solo” pompa duoda vaizdinius ir garsinius pranesimus
bei jspéjamuosius signalus. Uztikrinkite, kad naudotojas girdétu
ir matytu garsinius ir vaizdinius pranesimus bei jspéjamuosius
signalus is nesiojamos ar padétos pompos.

Kai suveikia .. Avance Solo” pompos i$sekusios baterjjos
ispéjamasis signalas, pakeiskite pompos baterijas. Siam
gaminiui naudokite tik ,Mdlnlycke Health Care” nurodytu tipo ir
modelio licio baterijas, zr. 8 skyriu.

Su tvarsciu pateiktos fiksavimo juostelés bus dedamos tik

ant tvarscio krastu. Nedekite fiksavimo juosteliu ar kitu
uzsikemsanciu tvarsciu ant tvarscio zaizdos tampono, nes
galima mazo pralaidumo orui rizika, galinti lemti maceracija.

Tam tikru odos apsaugos ar valymo gaminiu naudojimas

pries uzdedant tvarstj gali turéti poveikio tvarscio ir fiksavimo
juosteliu prilipimui ir pakankamo sandarumo sudarymui.
Nenaudokite gaminiu pacientui ir (arba) naudotojui, kuriam
yra padidéjes jautrumas gaminio sudéties medziagoms /
komponentams.

Jeigu tvarstis arba Zaizdos uzpildas nekeiciamas, kaip
rekomenduojama arba kaip tinkama atskiro paciento zZaizdos
biklei (Zr. 6.6 skyriu), audinys gali jaugti.

Naudokite nelipny su Zaizda besilie¢iantj sluoksnj (.Mepitel”)
silpnam audiniui apsaugoti.

Nedékite pompos su talpykle j vanden; ar kitus skyscius. Jeigu
stebimas vandens jsiskverbimas, atjunkite pompa ir talpykle.
Atlikdami kasdienius higienos darbus, saugokite, kad pompa su
talpykle ar tvarstis per daug nesiliesty su vandeniu.

.Avance Solo" tvarstj gali uzdéti ir keisti tik sveikatos priezitros
specialistas.

Neleidziama modifikuoti Sio prietaiso ([pompos, talpyklés,
vamzdeliy, tvarscio), nes modifikacijos gali reikSmingai
pabloginti sistemos procediros atlikimo galimybes.
Neardykite pompos.

.Avance Sqlo” NSZGT sistemos gaminiu negalima naudoti kartu
su kitu NSZGT sistemu gaminiais.

Nepjaukite arba neatjunkite vamzdeliy nuo talpykleés.
Nekirpkite tvarscio.

KT ir rentgeno tyrimu metu pompa turi bati ne rentgeno ar KT
aparato veikimo diapazone. Jeigu pompa yra KT ar rentgeno
aparato veikimo diapazone, po procediros batinai patikrinkite,
ar pompa tinkamai veikia.

.Avance Solo” pompa néra skirta naudoti lektuve. Skrisdami
iSimkite baterijas.

.Avance Solo” NSZGT sistemos gaminiai tiekiami sterils.
Nenaudokite, jei pries naudojant buvo pazeistas sterilus
barjeras arba buvo atidaryta pakuoté. Pakartotinai
nesterilizuoti.

.Avance Solo” pompa yra skirta naudoti vienam pacientui.

e .Avance Solo” tvarstis, ,Avance Solo” putos ir ..Avance Solo" 50
ml talpyklé yra skirti naudoti viena karta.

« Pakartotinai nenaudokite ., Avance Solo” NSZGT sistemos
gaminiu. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti produkto
savybés ir gali jvykti kryZminis uzkrétimas.

* [sitikinkite, kad procediros metu bateriju skyrelio dangtelis ant
.Avance Solo” pompos baty uzdarytas.

¢ Negalima atmesti elektromagnetiniy trukdziu tikimybés visose
aplinkose. Bukite atsargus, jei pompa yra netoli elektroninés
jrangos, pvz., apsaugos nuo vagystés jrangos arba metalo
detektoriy, ir uztikrinkite tinkama veikima pagal 7.2 skyriu
Avance Solo” NSZGT sistema. |prastas naudojimas”.

6.  Naudojimo instrukcija
6.1. | ka reikétuy atsizvelgti prie$ naudojant

Avance Solo” NSZGT sistema yra skirta maziems ir vidutiniams
eksudato kiekiams 3alinti.

Rekomenduojama

Mazai eksuduojancios zaizdos - iki 0,6 g/cm? Zaizdos plotas / 24
valandas (0,6 g/0,16 col.? Zaizdos plotas / 24 valandas). Vidutinigkai
eksuduojantios zaizdos - iki 1,1 g/cm? zaizdos plotas / 24 valandas
(1,1 9/0,16 col.? Zaizdos plotas / 24 valandas). 1 g eksudato atitinka
Tml

Kai ., Avance Solo” NSZGT sistema naudojama vidutiniékai
eksuduojancioms zaizdoms, Zaizdos dydis turi bati ne didesnis
kaip 25 % tvarscio zaizdos tampono ploto. Zaizdos tamponas turi
persidengti su zaizdos krastais bent 1,5 cm (0,6 colio).

Rinkités tokj ..Avance Solo” tvarstj, kad zaizda bty pakankamai
uzdengta zaizdos tamponu. Priklausomai nuo paciento pirminés
Padéties, tvarscio iSleidimo anga turi bati kuo auksciau nuo
Zaizdos. Vamzdelius reikia istiesti taip, kad jie neuzsilenktu ir
nesusimazgytu bei bitu patogu pacientui.

Gilesnéms kaip 0,5 cm (0,2 colio) Zaizdoms tikriausiai reikés
.Avance Solo” puty kaip Zaizdos uZpildo, kad tvarsti gerai priglusty
prie viso zaizdos pavirSiaus ploto.

Naudojant didesnio dydzio tvarscius, Zaizda neturétu bati gilesné
kaip 2 cm (0,8 col.).

Jeigu yra daug eksudato, geriau naudokite jprasta NSZGT,
kol eksudato lygis pasieks maza ar vidutinj, tuomet pradékite
pacientui naudoti ., Avance Solo” NSZGT sistema.

6.2. Pompos nustatymas

1. Prijunkite prie pompos talpykle, stumdami ja, kol abiejose
puseése jsitvirtins spragteledama.

2. ]dékite talpyklées vamzdel; j laikiklj, esantj pompos gale.

3. |dékite baterijas j pompos bateriju skyrelj. |sitikinkite, kad
kiekvienos baterijos teigiamas gnybtas (pazymétas +) ir
neigiamas gnybtas (pazymétas -] atitinka +/- Zenklinima
bateriju skyrelyje. Uzdarykite bateriju skyrelj, pastumdami
dangtelj j vieta.

4. Kai baterijos tinkamai jdetos, pompa atlieka automatine
savitikra.

5. Atlikus savitikra, pompa bus pristabdyta, kol nebus
paleista. Garsinis pranesimas kartojamas kas 15 minuciy,
kol procedira pristabdoma. Norédami pradeti procedira,
paspauskite ir palaikykite nuspaude Zalia pompos paleidimo
mygtuka, atleiskite po dvieju (2) sekundziu.

Jeigu nepaleidziama tiesiogiai, pompa bus paleista automatiskai

po 60 min.

Kai baterijos pirma karta jdedamos j pompa, paleidziamas vidinis

laikmatis. Paciento pastabose jrasykite procediros pradzios data

ir laika. , Avance Solo” pompa pirma karta jdéjus baterijas galima
naudoti 14 dienu. Pasibaigus proceduros laikui, pompos paleisti i$
naujo negalima.

7.2. ,Avance Solo" NSZGT si Iprastas

.Avance Solo” pompa rodo $iuos vizualius ir pateikia Siuos garsinius signalus, kad informuoty naudotoja, jog .Avance Solo” NSZGT

sistema veikia normaliai.

7.3. , Avance Solo” NSZGT si Ispéjamieji si

rizika arba jos nevykdyma.

Lai ir trikciu Salinimas
Avance Solo” pompa rodo Siuos vizualius ir pateikia Siuos garsinius jspéjamuosius signalus, kad informuotu naudotoja apie procediros

GARSINIS SIGNALAS IR

VAIZDINIS RODINYS APRASYMAS

VEIKIMAS PASTABA

GARSINIS SIGNALAS IR

VAIZDINIS RODINYS APRASYMAS

GALIMA PRIEZASTIS PASTABOS TRIKCIU SALINIMAS

.

Pompa trumpai aktyvinama.

Automatiné savitikra vykdoma, kai

kas 15 minuciu, kol procedira
pristabdoma.

Paeiliui mirksi visi pompos baterijos tinkamai jdétos j pompa, ir
Tviesos indikatoriai patvirtinama, kad pompa paruosta
S naudoti.

3. Pompa skleidzia garsinius
pranesimus: po vidutinio daznio Automatiné savitikra
eina aukstas daznis

1. Paleidus pompa kas sekunde 15 1. Patvirtinti, kad pasiektas
minuciu mirksi Zalias paleidimo tinkamas neigiamas slégis.
mygtukas. 2. Patvirtinti, kad pompa veikia

2. Veikiant jprastai Zalias paleidimo tinkamai ir kad procedira
mygtukas mirksi kas minute po Procediiros re¥imas palaikoma.
du kartus.

1. Pompa skleidZia du trumpus Patvirtinti, kad pompa ir procedira
garsinius pranesimus buvo pristabdytos.

2. Garsiniai pranesimai kartojami Po 60 minuciy pompa automatiskai

vel pradeda procedura.
Pristabdymo reZimas

. Visi dviesos indikatoriai labai
intensyviai mirksi.

Pompa skleidZia tris garsinius
pranesimus: viena auksto, viena
vidutinio ir viena Zzemo daznio.

N

14-0s dieny proceduros laikas
baigesi.

Procediiros pabaiga

Pompa skleidzia trumpa garsinj
pranesima

Jeigu paspaudziamas netinkamas
mygtukas

Paspaustas netinkamas
mygtukas

6.3. Tvarscio uzdéjimo procedira

Tvarséiui uzdéti naudokite Svarius / aseptinius ar sterilius metodus

pagal vietos protokola.

6. ISvalykite ir pasalinkite negyvus audinius i$ Zaizdos pavirsiaus,
kaip nurodo sveikatos priezidros specialistas.

7. Nuvalykite oda aplink Zaizda ir nusausinkite.

8. Pasalinkite arba uzdenkite astrius krastus arba kaulo
fragmentus nelipniu Zaizda liecianciu sluoksniu, nes galima
organuy ar kraujagysliy pradarimo rizika naudojant neigiama
slegi. Paciento pastabose jrasykite su Zaizda besilieciancio
sluoksnio naudojima.

9. Jeigu naudojamas zaizdos uzpildas, zr. 6.5 skyriu ..Naudojimas
su zaizdos uzpildu”.

10. Nuspreskite, kuria kryptimi reikia déti tvarstj, kad vamzdeliai

neuzsilenktu ir nesusimazgytu bei baty patogu pacientui.
Priklausomai nuo paciento pirminés padéties, tvarscio iSleidimo
anga turi bati kuo auksciau nuo Zaizdos.

.Suimkite tvarscio apsaugineés plévelés vidurine dalj ir patraukite,

kad lipnus pavirsius baty atviras.

12. Netempdami uzdékite tvarstj centruodami ant Zaizdos ir
uztikrinkite, kad jo krastai ir iSleidimo jungtis baty ant sveikos
odos.

13. Atsargiai nuimkite likusias tvarscio apsaugines pléveles.
Pradekite nuo apsauginés plévelés ilgesnes dalies, toliau
nuo vamzdelio. Tvarscio netempkite. ISlyginkite tvarstj, kad
pasalintuméte visas rauksles, ir Svelniai prispauskite, kad
tvarstis ir Zaizdos pavirsius liestusi.

14. Prijunkite talpyklés vamzdelj prie tvars¢io vamzdelio, naudodam
prie kiekvieno vamzdelio galo esancias jungtis. sitikinkite, kad
vamzdeliai neuzspausti.

15. Norédami pradéti procedira, paspauskite ir palaikykite
nuspaude zalia pompos paleidimo mygtuka, atleiskite po dvieju
(2) sekundziy; pompa jjungiama ir Zalias paleidimo mygtukas
mirksi. Neigiamas slégis bus pasiektas per dvi (2) minutes nuo
pompos paleidimo.

16.Panaudojus neigiama slégj, tvarstis susitrauks ir jis bus tvirtas
lieciant. Susirauksléjusi tvarscio iSvaizda reiskia, kad pasiektas ir
palaikomas neigiamas slégis.

17. Jeigu neigiama slégj sunku pasiekti, pataisykite tvarstj arba
paspauskite aplink tvarscio krastus, kad batu geresnis salytis su
oda. Pasirapinkite, kad tvarscio kraste nebaty rauksliu ir tarpu.

1

6.4. Fiksavimo juostelés

18. Kai pasiekiamas neigiamas slégis, uzdékite fiksavimo juosteles.
Fiksavimo juostelés tiekiamos dvieju skirtingu plociu ir jas reikia
klijuoti atsizvelgiant i tvarstj. Atskirkite juosteles ir klijuokite po
viena, kad batu uztikrintas ir iSlaikytas sandarumas.

19. Klijuodami kiekviena fiksavimo juostele, suimkite tvarscio
apsaugines plévelés vidurine dalj (pazyméta ., 17) ir patraukite,
kad lipnus pavirsius batuy atviras.

20. Netempdami uzdékite fiksavimo juostele palei tvarscio krasta
taip, kad tvarscio krastai bty uzfiksuoti ant odos. Atsargiai
nuimkite likusias tvarscio apsaugines pléveles, vengdami
rauksliu. ISlyginkite fiksavimo juosteles, kad pasalintuméte visas
rauksles.

21.Nuimkite prilaikancia plévele (pazymeta ..2").

Jeigu tvarstis neatrodo susitraukes ir néra tvirtas lieciant,
patikrinkite tvarstj ir, jeigu reikia, pakartotinai uzsandarinkite.

6.5. Putu pavidalo Zaizdy uzpildo naudojimas

22. Atkirpkite atitinkamo dydZio zaizdos ertmés matmenis
atitinkancio putu uzpildo.

23. Nekirpkite puty virs Zaizdos vietos, nes ju dalelés gali jkristi
i zaizda. Kai dedate tvarstj, jsitikinkite, kad daleliu nebaty
Zaizdoje arba ant Zaizdos krastu.

24. Pakankamai uzpildykite Zaizdos ertme, bet neperpildykite,
nes taip galite paZeisti audinius, gali blogiau pasisalinti
eksudatas arba gali bati sunku sudaryti neigiama slégj.
Uztikrinkite, kad visi Zaizdoje esantys putu gabaleliai liestusi.
Naudokite nelipny su Zaizda besilieciantj sluoksnj (..Mepitel”)
silpnam audiniui apsaugoti.

25. Nedékite zaizdy uzpildo ant sveikos odos arba neapsaugotu
pavirsiniu ar jtempima mazinanciu sialiu.

26. Paciento pastabose jrasykite, kiek zaizdos uzpildo
medziagos gabaléliu naudojama.

Toliau dékite ., Avance Solo” tvarstj, kaip nurodyta 6.3 skyrelyje

.Tvarscio uZdéjimo procedira”. Uztikrinkite, kad tvarstis liestusi

su putomis.

6.6. Tvarscio keitimo daznumas

Tvarscio keitimo daznis priklauso nuo Zaizdos ar aplinkinés
odos biiklés arba reikia atsizvelgti j galiojancius klinikinés
praktikos nurodymus.

Naudojant mazai eksuduojancioms zaizdoms, kiekvienas
tvarstis yra skirtas naudoti iki 7 dienu, o naudojant vidutiniskai
eksuduojancioms zaizdoms, tvarstj gali reiketi keisti dazniau.

I Naudojant su tvarsciu papildomai ., Avance Solo” putas, tvarstj
ir putas reikia keisti kas 48-72 valandas, taciau ne reciau kaip
3 kartus per savaite, arba kaip nurodyta sveikatos priezitros
specialisto.
PASTABA. Jeigu tvarstis arba zaizdos uzpildas nekeiciamas,
kaip rekomenduojama arba kaip tinkama atskiro paciento
Zaizdos biklei, audinys gali jaugti.

6.7. Tvarscio nuémimo procediira

Norédami nuimti tvarstj, atlikite Siuos veiksmus:

27. Jeigu pompa aktyvi, pristabdykite procedira, paspausdami ir
palaikydami nuspaude Zalia paleidimo mygtuka, atleiskite po
dvieju (2) sekundziu.

28.Uzkimskite abu talpyklés vamzdelius ir tvarscio vamzdelj,
slankiojancius spaustuvus pristdme prie jungties ir
stumdami vamzdeliais, kol bus uZtvirtinta.

29. Atjunkite talpyklés vamzdelj nuo tvarscio vamzdelio,
suspausdami jungtj i$ abieju pusiu ir patraukdami j Salis.

30. Atsargiai traukite fiksavimo juosteliu ir tvarscio plévelés
viena kampa ir tempkite, kad bity lengviau sulauzyti
sandariklj. Teskite ir toliau taip (plaukeliy augimo kryptimi),
kol plévelé bus visiskai nuimta.

31. Nuimkite tvarstj, traukdami Zaizdos kryptimi, o ne skersai
Zaizdos. Traukite tvarstj palei pavirsiu, nekeldami jo
statmenai Zaizdai.

32. Jeigu naudojamas zaizdos uzpildas, atsargiai ji iSimkite.
Jeigu Zaizdos uZpildas yra prilipes prie Zaizdos pavirSiaus,
pameéginkite sudreékinti uzpildo medziaga. Isitikinkite, kad
daleliu neliktu Zaizdoje, kai keiCiate tvarsti.

Jeigu nuimant tvarstj pacientas jaucia skausma, keisdami

tvarscius galite naudoti nuskausminamuosius, kaip nurodo

sveikatos priezitros specialistas. Pasizitrékite paciento
pastabas, kad bitu iSimtos visos naudotos medziagos.

1. Karta per sekunde mirksi
indikaciné nuotékio lempute.

2. Jeigu nepalaikomas neigiamas
slegis:

o aktyvus oro nuotékio Sviesos
indikatorius — mirksi karta per
sekunde;

¢ pompa pakartotinai skleidzia
garsinj Ispéjimo signala;

¢ pompa pristabdo procedira.

Norédami pasalinti nuotékj, atlikite
viena ar kelis Siuos veiksmus:
spauskite aplink tvarscio krasta, kad
pagerintumeéte salyti su oda arba,
Jeigu reikia, pridekite papildomas
tvirtinimo juosteles aplink tvarscio
krastus;

uztikrinkite, kad talpyklé bty tvirtai
pritvirtinta prie pompos;
uztikrinkite, kad vamzdelis batu
tvirtai pritvirtintas prie talpykleés;
uztikrinkite, kad tvarscio vamzdelis
bitu tvirtai prijungtas prie talpyklés
vamzdelio.

Ispéjamasis nuotékio
signalas
Dél oro nuotékio
sistemoje néra neigiamo
sléegio

1. Karta per sekunde mirksi
indikaciné uzsikimsimo lemputé.
2. Jeigu uzsikimsimas kartojasi:
e aktyvus uzsikimsimo Sviesos
indikatorius — mirksi karta per
sekunde;

¢ pompa pakartotinai skleidzia
garsinj ispéjimo signala.

¢ pompa pristabdo procedira.

Norédami pasalinti uzsikimsima,
atlikite viena ar kelis Siuos veiksmus:

Isitikinkite, kad vamzdeliai
neuzspausti.

Isitikinkite, kad vamzdeliai nesusukti.
jeigu talpyklé pilna, pakeiskite ja
pagal talpyklés keitimo instrukcijas.

Uzsikimsimo ispéjimo
signalas
Dél uzsikimsimo néra
neigiamo slégio

1. Kai baterijos jkrovos lieka
24-ioms valandoms, karta per
penkias (5) sekundes mirksi
baterijos indikaciné lemputé.

2. Kai baterijos jkrovos lieka maziau
kaip 4-ioms valandoms:

o aktyvus baterijos Sviesos
indikatorius — mirksi karta per
sekunde;

* pompa pakartotinai skleidZia
garsinj jspéjimo signala.

Senkancios baterijos jspéjimo signalo
Salinimas:

pakeiskite baterijas pagal bateriju
keitimo instrukcijas.

Siam gaminiui naudokite tik
.Mélnlycke Health Care” nurodyty
tipo ir modelio li¢io baterijas, zr. 8
skyriu.

Senkancios baterijos
ispéjimo signalas

1. Karta per sekunde vienu metu
mirksi nuotékio, baterijos
ir uzsikimsimo indikacinés
lemputeés.

2. Pompa pakartotinai skleidzia
garsinj ispéjimo signala.

Pompa turi vidinj gedima ir jos
negalima paleisti.

Kreipkités j savo sveikatos priezitros
specialista arba ..Mélnlycke Health
Vidinio gedimo Care”.
ispéjamasis signalas

6.8. Talpyklés keitimas

Ar reikia keisti talpykle, galima nustatyti patikrinus talpykles
pripildymo lygi per permatoma langel, esanti talpyklés gale, arba
iSgirdus pompos uzsikimsimo jspéjimo signala.

Norédami pakeisti talpykle, atlikite Siuos veiksmus:

33. Jeigu pompa aktyvi, pristabdykite procedira, paspausdami
7alia paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundziy.

34.Uzspauskite talpyklés vamzdelj ir tvarscio vamzdelj,
slankiojancius spaustuvus pristime prie jungties ir stumdami
vamzdeliais, kol bus uzkimsta. Uzkimsus vamzdelius,
sumazéja skyscio nuotékis atjungiant tvarstj nuo talpyklés.

35. Atjunkite talpyklés vamzdelj nuo tvarscio vamzdelio,
suspausdami jungtj i$ abieju pusiu ir patraukdami j Salis.

36. Nuimkite talpykle, spausdami abiejose pusése esancius
spyruoklinius mygtukus ir patraukdami.

37. Prijunkite prie pompos nauja talpykle, stumdami ja, kol
abiejose puseése jsitvirtins spragtelédama. Noredami testi
proceddra, prijunkite talpyklés vamzdelj prie tvarscio
vamzdelio, atleiskite spaustuva ant tvarscio vamzdelio ir vel
paleiskite pompa, nuspausdami zalia paleidimo mygtuka, po to
atleiskite po dvieju (2) sekundziu.

6.9. Bateriju keitimas

Pompa rodo, kada baigiasi baterijy jkrova; Zr. 7 skyriy. ,Avance
Solo” NSZGT sistemos indikatoriai, jspéjamieji signalai ir trikciy
Salinimas. Baterijas reikia keisti, kai pompa jspéja apie senkancia
baterija arba po 7 dienu. Siam gaminiui naudokite tik ,Mdlnlycke
Health Care” nurodytu tipo ir modelio licio baterijas, zr. 8 skyriu.
Norédami pakeisti baterijas, atlikite Siuos veiksmus:

38. Jeigu pompa vis dar aktyvi, pristabdykite pompa, paspausdami
Zalia paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundziy.

39. Atidarykite bateriju skyrelj, pastumdami dangtelj. ISimkite
baterijas. |dékite naujas baterijas, uztikrindami, kad kiekvienos
baterijos teigiamas gnybtas (paZymétas +) ir neigiamas
gnybtas (pazymeétas -) atitinka +/- Zenklinima bateriju
skyrelyje. Uzdarykite bateriju skyrelio dangtelj.

6.10. Kasdienis naudojimas

Norédami pristabdyti procedira, paspauskite ir palaikykite
nuspaude zalia paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundZiu. Kai pristabdyta, pompa bus paleista automatiskai po
60 min.

Norédami vél pradeti procedira, paspauskite ir palaikykite
nuspaude Zalia paleidimo mygtuka, atleiskite po dviejy (2)
sekundziu, kai pompa jjungiama ir paleidimo mygtukas mirksi.
Reguliariai tikrinkite, ar yra neigiamas sléegis, stebédami pompos
vaizdinius ir garsinius pranesimus bei jspéjamuosius signalus.
Tvarstis turi bati susitraukes ir tvirtas lieciant.

Jeigu odai kyla jspaudu pavojus nuo vamzdeliu ir greito sujungimo
jungciu, apsaugai tarp odos ir vamzdeliu uzdékite minksto silikono
tvarstj.

Saugiai padékite pompa ir uztikrinkite, kad bty pastebéti
vizualiniai ir garsiniai pompos pranesimai bei jspéjamieji signalai.
Atlikdami kasdienius higienos darbus, saugokite, kad ant tvarscio
ar pompos su talpykle nepatektu vandens srové. Norédami
apsiprausti po dusu, pristabdykite procedira, paspausdami ir
palaikydami nuspaude Zalia paleidimo mygtuka, po to atleiskite
po dvieju (2) sekundziu, uzspauskite talpyklés vamzdelj ir tvarscio
vamzdell, atjunkite pompa su talpykle nuo tvarscio. Uztikrinkite,
kad tvarscio vamzdelis nebdtu panardintas j vandenj.

Kartais pompa galima nuvalyti, nusluostant drégna Sluoste arba
nesveic¢iamuoju plovikliu. Nekiskite pompos po tekanciu vandeniu.
Avance Solo” pompa yra skirta naudoti tik vienam pacientui
nepertraukiama 14-os dieny laikotarpj.

6.11. Salinimas

.Avance Solo” pompa yra skirta naudoti tik vienam pacientui

ir ji maitinama baterijomis. Panaudojus baterijas reikia iSimti

i$ pompos. Pompa ir baterijas Salinkite pagal vietos taisykles,
atitinkamus Salies jstatymus ir pagal Elektrinés ir elektroninés
jrangos atlieku direktyvos (EEJA) reikalavimus. Pompa Sluostykite
nesveic¢iamuoju plovikliu, jeigu ja reikia nukenksminti.

.Avance Solo Border” tvarstis, ., Avance Solo” 50 ml talpyklé

ir ,Avance Solo" putos yra vienkartinio naudojimo gaminiai.
Panaudoje gaminius Salinkite kaip klinikines atliekas pagal vietos
taisykles.

Daugiau informacijos apie saugu Salinima rasite www.molnlycke.
com/wastehandling arba kreipesi j vietinj .. Mélnlycke Health
Care” atstova.

7.  .Avance Solo” NSZGT sistemos indikatoriai, jspéjamieji
signalai ir trik€iu Salinimas

.Avance Solo” pompa turi garsinius ir vizualinius pranesimus

bei jspéjamuosius signalus, kuriais pateikiama informacija

naudotojui. Padékite , Avance Solo” pompa taip, kad vizualiniai

ir garsiniai jispéjamieji signalai bltu suprantami pacientui ir

sveikatos priezitros specialistui.

7.1. .Avance Solo" NSZGT sistemos indikatoriai

EKRANAS SVIESOS INDIKATORIUS
M Nuotékis

-\

_—— Uzsikimsimas

Senkanti baterija

8. ,Avance Solo” pompos techniniai duomenys
Vardinis neigiamas slégis -125 mmHg
Maksimalus neigiamas slégis -150 mmHg

Veikimo budas

Nepertraukiamas

Matmenys

.Avance Solo” pompa ir 50 ml talpyklé 125 x 68 x 30 mm

Svoris

.Avance Solo” pompa ir 50 ml talpyklé < 130 g

Su pacientu besiliecianti dalis

Tvarstis, BF tipo

aplinkos slégis 700-1060 hPa

Baterija 2x AA 1,5V ,Energizer L91"
Isiskverbimo apsauga, apsauganti nuo pirstu ir panasiu daiktu. Apsaugota nuo
1P22 lasancio vandens, kai pakreipta 15° kampu. Klasifikacija galioja tik tuomet, kai
uzdarytas bateriju skyrelio dangtelis.
Laikymas Temperatara 5 °C/41 F- 25 °C/77F, aplinkos drégmeé 10-75 % be kondensato,
Y aplinkos slégis 7001060 hPa
. Temperatira -35 °C/-31 F- 63 °C/145 F, aplinkos dregmé 10-90 % be
Gabenimas kondensato, aplinkos slégis 700-1060 hPa
Veikimas Temperatira 5 °C/41 F- 40 °C/104 F, aplinkos dréegmeé 15-90 % be kondensato,

Mazo prioriteto ispéjamasis signalas,
ispéjamojo signalo garsumas 60 dBA

Ispéjamasis nuotékio signalas, jspéjamasis uzsikimsimo signalas, jspéjamasis
senkancios baterijos signalas, ispéjamasis vidinio gedimo signalas.

T is nei j

Informaciniy signaly prioritetas yra

Pristabdymo rezimas, procediros rezimas, paspaustas netinkamas mygtukas,
pompos savitikra, procediros pabaiga, nuotékis, uzsikimsimas, senkanti baterija.

Esminés eksploatacinés charakteristikos

Mazo prioriteto jspéjamuju signalu aktyvinimas per dvi valandas, jeigu pablogéja

slégio ilgiau kaip penkias minutes.

vardinis neigiamas slégis. Neigiamas slégis nevirsija maksimalaus neigiamo

9. Sauga

.Avance Solo” NPWT sistema atitinka elektrinés medicinos jrangos saugos bendruosius reikalavimus (IEC 60601-1). . Avance Solo”
NPWT sistema yra skirta naudoti slaugai namuose (IEC 60601-1-11).

Atitinka AAMI std. ES60601-1, AAMI IEC std. 60601-1-8 ir AAMI std. HA60601-1-11.

-1

10. Elektr g is suderi

Sertifikuota pagal CSA std. C22.2 Nr. 60601-1, CSA std. C22.2 Nr. 60601-1-6, CSA std. C22.2 Nr. 60601-1-8 ir CSA std. C22.2 Nr. 60601-

.Avance Solo” pompa buvo iSbandyta pagal IEC 60601-1-2 reikalavimus. Virsijus bandymo lygius gali pablogéti neigiamas slégis arba
neigiamas slégis gali virsyti reikalavimus. Pompa gali nepateikti jspéjamuju signalu.
ISPEJIMAS. Reikéty vengti naudoti $ia jranga greta kitos jrangos arba uzdéta ant kitos jrangos, nes ji gali netinkamai veikti. Jeigu taip
naudoti batina, reikia stebéti Sia jranga ir kita jranga, ar jos veikia tinkamai.
ISPEJIMAS. Nesiojamoji RD ry3iy jranga (jskaitant igorinius jrenginius, pavyzdziui, antenos kabelius ir iorines antenas) turéty biti
naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo . Avance Solo” pompos. Kitaip &i jranga gali prasciau veikti.

Elektromagnetiné spinduliuoté

.Avance Solo” pompa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

SPINDULIUOTES BANDYMAI ATITIKTIS ELEKTROMAGNETINE APLINKA - REKOMENDACIJOS

RD spinduliuoté CISPR 11 1grupe .Avance Solo” pompa naudoja RD energija tik savo vidinei funkcijai

RD spinduliuoté CISPR 11 B klase

Harmoniniu sroviu spinduliuoté IEC Netaikytina Dél . Avance Solo Pump” budingos RD spinduliuotés ja tinka

61000-3-2 Y naudoti namu aplinkoje ir ligoninése, iSskyrus Salia auksto daznio
chirurginés jrangos.

|tampos svyravimai / mirgéjimo foa

spinduliuoté IEC 61000-3-3 Netaikytina

Elektromagnetinis atsparumas

.Avance Solo” pompa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

ATSPARUMO BANDYMO LYGIAI
BAZINIS EMS
ATSPARUMO BANDYMAI STANDARTAS ARBA T ) T
BANDYMO METODAS i':’t'g:;z':::lli':i:ve'kams PrIezIUros | Namy sveikatos priezidros aplinka
Elektrostatinis islydis 61000-4-2 + 8 kV salycio
£2kV, £ 4KV, 8KV, £ 15KV oro
Spinduliuojamieji RD EM laukai 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM esant 1 kHz 80 % AM esant 1 kHz
Artumo laukai nuo RD belaidZio rysio | 61000-4-3 30 cm minimalus atskyrimo atstumas nuo radijo siustuvo
irangos
Vardines galios daZnio magnetiniai 61000-4-8 30 A/m
laukai 50 Hz arba 60 Hz

Rekomenduojamu atskyrimo atstumu tarp RD siustuvuy ir ,,Avance Solo Pump” pagal IEC 60601-1-2:2014 9 lentelé

Dazniy i galia étsp)arumo .
juosta (MHz) Paslauga w) 9 atstumas hanay lygis
380-390 TETRA 400 18 0,3m 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3m 28

704-787 LTE dazniu juosta 13, 17 0,2 0,3m 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3m 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3m 28
2400-2570 .Bluetooth”, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 03m 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03m 9

11. Démesio!

.Avance Solo” NSZGT sistema turi bti naudojama pagal ias naudojimo instrukcijas. Prie naudodami sistema perskaitykite $ias
instrukcijas ir turékite jas po ranka naudodami. Neperskaicius ir nesupratus Siu instrukciju, sistema gali bati netinkamai naudojama ir
netinkamai veikti. Sios instrukcijos yra bendras gaminio naudojimo vadovas. Konkrecias medicinines situacijas turétu spresti gydytojas.

12. Kitainformacija

Kilus reik$mingam su ..Avance Solo” NSZGT sistemos naudojimu susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti ,Mlnlycke Health Care”
ir vietinei kompetentingai tarnybai.
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LIETOSANAS NORADTJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

.o...
Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo NPWT sistéema

RaZotajs

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Zviedrija

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

Nelietot atkartoti

lerice ir sterilizéta, izmantojot
etilenoksidu

Uzmanibu! Skatit lietoSanas pamacibu

> &

Izmantojiet tikai tada veida un modela litija
baterijas, kuras uznémums ..Mélnlycke Health
Care” noradijis izmantosanai ar So izstradajumu
(skatiet 8. sadalu).

levérot lietoSanas pamacibu

Temperatlras ierobeZojums

Glabat sausuma
Sargat no lietus

Sargat no saules stariem
Sargat no karstuma

Numurs kataloga

Izlietot [idz datumam/deriguma termina beigas

Partijas kods

Sérijas numurs

YRR E RSO

Avance Solo NPWT sistemu ir paredzéts lietot veselibas apriipes
specialistiem, ievérojot So lietoSanas pamacibu. Informacija
pacientiem vai personam bez priekszina$anam ir sniegta
atseviska pacientu lietotaja rokasgramata, ko piedava uznémums
.Mélnlycke Health Care”. Veselibas apripes specialistiem
janodrosina, ka pacientu lietotdja rokasgramata péc vajadzibas
tiek izsniegta pacientiem vai personam bez priekszinasanam.
Lai parakstitu terapiju pacientam, kurs atrodas majas apripé,
veselibas apripes specialistam, kur$ paraksta terapiju, ir
jaapstiprina, ka pacientam vai nelietpratigam apripétajam ir
saprotams, ka suknis un tvertne darbojas un ka ar tiem rikoties
ikdiena. Veselibas apripes specialistam, kur$ paraksta terapiju,
ir japarliecinas, ka pacients vai nelietpratigs apripétajs spégj
uztvert stikna raiditos akustiskos un vizualos pazinojumus un
bridindjumus un novérst problémas saskana ar pacientu lietotaja
rokasgramata sniegtajiem noradijumiem. Jebkadu neskaidribu
gadijuma par Avance Solo NPWT sistémas drosu lietoSanu
pacientam vai personai bez priekszinasanam ir ieteicams
sazinaties ar veselibas apripes specialistu, kurs paraksta
terapiju.

1. lzstradajuma apraksts

Avance Solo negativa spiediena bricu terapijas (Negative
Pressure Wound Therapy — NPWT) sistéma ietilpst Avance Solo
stknis, Avance Solo 50 ml tvertne, Avance Solo Border parséjs un
Avance Solo putas, kas kopa veido bracu arstésanas profilakses
sistému, izmantojot spiediena bricu terapiju.
Avance Solo siknis ir ar bateriju aprikots, vienam pacientam
paredzéts stknis ar 14 dienu kalposanas laiku, darbinams
ar vienu pogu, izmantojot vizualus un akustiskus signalus un
pazinojumus
Avance Solo 50 ml tvertne ir stknim piestiprinata
vienreizlietojama tvertne, kura uzkrajas bracu skidrums un
eksudats
Avance Solo Border parséjs ir vienreizlietojams, gaisa
caurlaidigs miksta silikona absorbéjoss parséjs ar piestiprinatu
parvietosanas atveri un akrila fiksacijas sloksném
Avance Solo putas ir vienreizlietojams poliuretana putu bricu
aizpilditajs dobumu bricém
Avance Solo NPWT sistéma pie brices saglabajas negativs
spiediens nominali -125 mmHg un tiek sniegta iesp&ja parvaldit
eksudatu, notiekot absorbcijai un iztvaikoSanai Avance Solo
Border parséja. Atlikusais eksudats tiek uzkrats Avance Solo
50 ml tvertné.
Avance Solo NPWT sistéma ir paredzéta pieaugusajiem.

Materialu sastavs

Parséjs, fiksacijas sloksnes: polietiléns, poliuretans, poliesters,
superabsorbenta dalinas, viskozes Skiedra, miksts silikons,
poliakrilata adhezivs

Putas: poliuretans

Tvertne: polikarbonats, poliuretans

Suknis: polikarbonats, akrilnitrila butadiéna stirols,
termoplastiskais elastomérs

Caurules ar skavam: poliolefina bazes termoplastiskais
elastomérs, polietiléns

Savienotji: akrilnitrila butadiéna stirols, termoplastiskais olefins,
polietiléns

Viena sterilas barjeras sistema

Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Razotajs

Nav dross lietoSanai ar MRl iekartu

Mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobezojums

BF tipa saskares detala
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Aizsardzibas klase
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ETL noraditais mark&jums

Atseviska elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumu (EEIA) savaksana

Sistéma darbojas lidz 14 dienam

Noplade
<= Blokésana

Zems baterijas uzlades limenis

2. LietoSanas indikacijas

Avance Solo NPWT sistéma ir paredzéta pacientiem, kuriem
briices var arstét, izmantojot negativa spiediena bracu terapiju,
Tpasi tapéc, ka ierice var veicinat bricu sadziedésanu, nonemot
eksudatu un infekciozo materialu.

Avance Solo NPWT sistéma ir paredzéta maza vai vidéji

liela apjoma eksudatu nonemsanai no hroniskam, akatam,
traumatiskam, subakdtam un dzilam bricém, ¢alam (pieméram
diabéta, venozam vai spiediena ¢alam), kirurgiski slégtam
incizijam, adas [éveriem un transplantatiem.

Avance Solo NPWT sistému ir paredzéts lietot veselibas apripes
specialistiem, lai veiktu terapiju pacientiem veselibas aprupes
iestadés un majas apripes vide.

3. Kontrindikacijas

Avance Solo NPWT sistéma ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir:
laundabigs audzéjs bricé vai brices robezas;

ieprieks apstiprinats un nearstéts osteomielits;

neenteralas un neizpétitas fistulas;

nekrotiski audi ar krevelem;

* neaizsargati nervi, artérijas, vénas vai organi;

neaizsargata anastomozes vieta.

»

Bridinajumi
NPWT veik$ana var palielinat asino$anu. Ja pamanat peksnu
vai pieaugosu asinosanu, nekavéjoties veiciet darbibas, lai
asinosanu apturétu, un meklégjiet neatliekamo medicinisko
palidzibu.

Pacienti ar augstu asinosanas risku, pieméram, pacienti,
kuri sanem antikoagulantu terapiju vai kuriem ir izmainita
hemostaze, terapijas laika rapigi janovéro. Pirms terapijas
veik$anas parliecinieties, ka ir konstatéta hemostaze.
Pacienti, kuriem ir asinosanas komplikaciju risks, pieméram,
anamnézeé ir bijusi asinsvadu anastomoze vai drupani, apstaroti,
ar Suvém vai inficéti asinsvadi, terapijas laika ripigi janovéro.
Pacientiem, kam veic NPWT, nepiecieSama bieza uzraudziba.
Regulari parbaudiet, vai negativa spiediena terapija darbojas,
parséjam jablt savilktam un jasaglaba stingrums, ja tam
pieskaras. Ja terapija ir japartrauc, tad periodam, kas pagajis
bez negativa spiediena, ir jaatbilst veselibas apriipes specialista
noradijumiem.
Parliecinieties, ka siknis, caurules no parséja un tvertnes, atrie
savienotaji un parvietosanas atvere ir novietoti t3, lai nepielautu

- iespiedumus

- piesarnosanu;

- organa saspiesanu vai noslapésanu;

- caurulu savisanos vai blokésanos;

- paklausanu siltuma avotiem.

Pirms parséja lietoSanas parklajiet vai izgrieziet asas malas vai
kaulus brice, jo pastav organu un asinsvadu punkcijas risks.
 Ja nepiecieSama defibrilacija, atvienojiet sikni un nonemiet
parseju, ja ta izvietojums trauce.

Avance Solo stiknis nav nodrosinats pret magnétisko rezonansi
(MRY), sargiet to no magnétiskas rezonanses attélveidosanas
(MRI) vides. Avance Solo Border parsgji un Avance Solo putas
var izmantot MR laika. Parséju un putu ietekme uz magnétiskas
rezonanses tomografijas (MRT)/magnétiskas rezonanses
attélveidosanas (MRI) artefaktiem nav zinama.

Avance Solo stikni nedrikst lietot ar skabekli bagatinata vide,
kur pastav eksplozijas risks, pieméram, hiperbariska skabekla
savienojuma vai ar mikrovilniem saistita terapija/izmeklésana.
Parsiesanas procesa, nonemot no sloksném aizsargpapiru,
var veidoties statiska elektriba. Drosibas apsvérumu del
apdomajiet, vai parsgjs ir janonem.

Avance Solo slknis nav piemérots lietoSanai uzliesmojosu
anestézijas lidzeklu klatbatné.
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Muguras smadzenu savainojums: ja pacientam rodas autonoma
disrefleksija (péksna asinsspiediena vai sirdsdarbibas ritma
paaugstinasanas, reagéjot uz simpatiskas nervu sistémas
stimulaciju), nekavéjoties partrauciet terapiju, lai palidzétu
mazinat sensoro stimulaciju, un mekléjiet neatliekamo
medicinisko palidzibu.

Lai mazinatu bradikardijas risku, nenovietojiet parséju tuvu
klejotajnervam.

Pirms Avance Solo putu lietoSanas nedrikst lietot oksid&josas
vielas, pieméram, hipohlorita Skidumu vai Gdenraza peroksidu.

Avance Solo NPWT sistema ieklautie izstradajumi satur nelielas
dalinas, kas var radit potencialu nosmacésanas risku. Glabat So
ierici bérniem neaizsniedzama vieta.

Glabat So ierici majdzivniekiem neaizsniedzama vieta.

Ja tvertne vai stknis ir salauzts, apturiet sikna darbibu,
nomainiet ar jaunu izstradajumu un atsaciet terapiju.

Piesardzibas pasakumi

Pirms terapijas uzsaksanas izvértgjiet pacienta uztura stavokli
un novérsiet smagu baribas vielu nepietiekamibu.
Nekavéjoties janovérs iespéjamas infekcijas vai komplikaciju
pazimes. Atbilstosi uzraugiet ierici, brici, apkarté&jo adu un
pacienta stavokli, lai nodrosinatu efektivu un drosu arstésanu
un pacienta komfortu.

Pacientiem ar iSémisku stavokli vai lietojot aplveida parséju,
nepiecieSams papildus parraudzit brices stavokli, lai izvairitos
no asinsrites traucéjumu riska.

Avance Solo siiknis ir aprikots ar vizualiem un akustiskiem
pazinojumiem un bridinajumiem. Parliecinieties, vai stkna
nésasana vai izvietojums lauj lietotajam uztvert akustiskos un
vizualos pazinojumus un trauksmes signalus.

Ja tiek paradits bridinajums par Avance Solo siikna bateriju
zemas uzlades limeni, nomainiet siikna baterijas. [zmantojiet
tikai tada veida un modela litija baterijas, kuras uznémums
.Molnlycke Health Care” noradijis izmantoSanai ar So
izstradajumu (skatiet 8. sadalu).

Fiksacijas sloksnes, kas ieklautas komplekta ar parséju,
jauzliek tikai uz parséja malam. Neklajiet fiksacijas sloksnes
vai citus okluzivus parséjus pari brices spilventinam, jo pastav
zemas elpojamibas risks, kas var izraisit maceraciju.

DaZzu adas aizsardzibas lidzeklu lietoSana vai tirisanas lidzeklu
lietoSana pirms parsaitésanas var samazinat iespéju, ka parséjs
un fiksacijas sloksnes tiks ciesi piestiprinatas un izveidots
pietiekams blivéjums.

Izstradajumus nedrikst lietot pacientam un/vai lietotajam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret izstradajuma materialiem/
sastavdalam.

Audu ieaugs$ana var rasties, ja parséjs vai brucu aizpilditajs
netiek mainits atbilstosi ieteikumiem vai atbilstosi konkréta
pacienta br¢u stavoklim (skatit 6. sadalas 6. punktu).

Lai aizsargatu trauslus audus, apsveriet iesp&ju izmantot
nelipou briiéu kontaktparséju (Mepitel).

Nenovietojiet sukni kopa ar tvertni Gdeni vai citos Skidrumos. Ja
tiek novérota Gdens ieplGsana, atvienojiet stkni un tvertni.
Ikdienas higiénas apstaklos sikni ar tvertni vai parséju
nepaklaujiet parmérigai saskarei ar tdeni.

Avance Solo Border parséju drikst lietot un mainit tikai
veselibas apripes specialists.

Nav pielaujama $is ierices (stkna, tvertnes, caurulu, parséjal
modifikacija, jo ta var ievérojami pasliktinat sistemas spéju veikt
terapiju.

Neizjauciet stkni.

Avance Solo NPWT sistéma ietilpstoSos izstradajumus nedrikst
lietot kopa ar izstradajumiem no citam NPWT sistemam.
Negrieziet caurules un neatdaliet caurules no tvertnes.
Negrieziet parséju.

* Jatiek veikti DT sken&jumi un rentgena izmekl&jumi, glabajiet
sikni arpus rentgena vai skenera diapazona. Ja siknis atrodas
DT skenésanas vai rentgenstaru diapazona, parliecinieties, vai
péc procediiras siiknis darbojas pareizi.

* Avance Solo sikni nav paredzéts lietot lidaparatos. Lidojuma
laika iznemiet no stkna baterijas.

¢ Avance Solo NPWT sistémas izstradajumi tiek piegadati sterili.
Nelietot, ja sterila barjera ir bojata jau pirms lietosanas vai ir
bijusi atverta. Nesterilizét atkartoti.

* Avance Solo siknis ir izmantojams tikai vienam pacientam.

¢ Avance Solo Border parséjs, Avance Solo putas un Avance Solo
50 ml tvertne ir vienreizlietojami.

e Avance Solo NPWT sistémas izstradajumus nelietot atkartoti.
Izstradajumu lietojot atkartoti, ta efektivitate var pasliktinaties,
turklat pastav krusteniskas inficesanas draudi.

e Parliecinieties, ka terapijas laika Avance Solo Pump sikna
bateriju vacins ir aizvérts.

e Elektromagnétisko traucéjumu iespéjamibu visas vidés nevar
novérst. Ja stknis atrodas elektronisku iekartu, pieméram,
pretzadzibas aprikojuma vai metala detektoru, tuvuma,
rikojieties piesardzigi un nodrosiniet pareizu darbibu atbilstosi
sadalai 7.2. Avance Solo NPWT sistéma — parasta lietoSana.

6. Lietosanas noradijumi
6.1. Pirms lietosanas janem véra

Avance Solo NPWT sistéma ir indicéta neliela lidz vidéja eksudatu
daudzuma iznemsanai.

Vadlinijas:

Par mazam eksudéjosam bracém tiek uzskatitas $adas brices:
lidz 0,6 g/cm? brices laukuma/24 stundas (0,6 g/0,16 in?

brices laukums/24 stundas). Par vidéjam eksudgjosam

bricém tiek uzskatitas $adas braces: lidz 1,1 g/cm? brices
laukuma/24 stundas (1,1 /0,16 in? brices laukums/24 stundas).
Tiek uzskatits, ka 1 g eksudata ir vienads ar 1 ml.

Avance Solo NPWT sistéma ir paredzéta vidéjas pakapes
eksudéjosam briicém, brice nedrikst bat lielaka par 25% no
parséja brices spilventina laukuma. Nodrosiniet, lai brices
spilventing parklatu brices malas vismaz par 1,5 cm (0,6 collam).

Izvélieties Avance Solo Border parséju, lai nodrosinatu, ka
brices spilventins parklaj brici pietiekama apméra. Atkariba no
pacienta sakotnéjas pozicijas parvietosanas atvere uz parséja
Janovieto vistalak no brices. Caurules janovieto ta, lai novérstu
caurules salociSanos un savérpsanos, k3 arf neraditu pacientam
diskomfortu.

Bricém, kas ir dzilakas par 0,5 cm (0,2 collam), var bat
nepiecieSams Avance Solo putas ka bracu aizpilditajs, lai
nodroSinatu parseju, kas veido cieSu saskari ar visam brices
zZonam.

Izmantojot lielaka izméra parsgjus, briice kopuma nedrikst bat
dzilaka par 2 cm (0,8 collam).

Ja eksudata izdaliSanas ir parmeériga, apsveriet iespéju lietot
parasto NPWT, lidz eksudata limenis ir zems lidz vidgjs, un péc
tam veikt pacientam pareju uz Avance Solo NPWT sistemu.

6.2. Sukna iestatisana

1. Pievienojiet tvertni siknim, bidot tvertni, lidz ta ar klikski
nofikséjas abas pusés.

2. levietojiet tvertnes cauruli ietvara, kas atrodas sukna
aizmugure.

3. levietojiet baterijas stkna bateriju nodalijuma. Parliecinieties,
vai katras baterijas pozitivais pols (apziméts ar +) un
negativais pols (apziméts ar -} atbilst bateriju nodalijuma
+/~ markéjumam. Aizveriet bateriju nodalijumu, bidot vacinu
atpakal vieta.

4. Kad baterijas ir pareizi ievietotas, sknis veic automatisku
pasparbaudi.

7.2. Avance Solo NPWT sistema — standarta lietoSana

Avance Solo stknis parada $adus vizualus un akustiskus signalus,
normalas darbibas apstaklos.

lai informétu lietotaju, ka Avance Solo NPWT sistéma darbojas

7.3. Avance Solo NPWT sistema — indikatori, bridinajuma signali un problému novérsana
Avance Solo sliknis parada $adus vizualos un akustiskos signalus, lai informétu lietotaju, ka pastav terapijas partrauksanas risks.

SKANAS UN VIZUALIE

SIGNALI APRAKSTS

DARBIBA KOMENTARS

SKANAS UN VIZUALIE
SIGNALI APRAKSTS

IESPEJAMAIS CELONIS KOMENTARI TRAUCEJUMMEKLESANA

1. Suknis tiek aktivizéts uzisu
laiku.

2. Visi gaismas indikatori uz stikna
iemirgojas parmainus.

3. Siknis izdod akustiskus
pazinojumu: vidéja frekvencg,
péc tam augsta frekvence

)

Automatiska pasparbaude tiek veikta,
kad baterijas ir pareizi ievietotas
sukni un tiek apstiprinats, ka siiknis
ir gatavs lietosanai.

Automatiska
pasparbaude

1. Kad suknis tiek ieslégts, zala
ieslégsanas poga 15 mindtes
iemirgojas ik sekundi.

2. Parastas darbibas laika zala
starta poga iemirgojas divas
reizes minate.

1. Lai apstiprinatu, ka ir sasniegts
pareizs negativais spiediens.

2. Lai apstiprinatu, ka suknis
darbojas pareizi un terapija tiek

Terapijas rezims uztureta.

1. Siuknis izdod divus Tsus
akustiskus pazinojumus

2. Akustiskie pazinojumi tiek
atkartoti ik péc 15 minatem tik
ilgi, kamér terapija ir apturéta.

Lai apstiprinatu, ka stknis un terapija
ir apturéti.

Péc 60 minGtém siknis automatiski
atsak terapiju.

Pauzes reZims

1. Visi gaismas indikatori mirgo ar
lielu intensitati.

2. Suknis izdod divus akustiskus
pazinojumus: vienu augsta
frekvenceé, vienu vidgja, kam
seko viens augsta frekvence.

Terapijas ilgums ir 14 dienas.

Terapijas noslégums

Suknis izdod Tsu akustisku
pazinojumu

Gadijuma, ja nospiesta nederiga poga

Nospiesta nederiga poga

1. Noplides radijuma gaisma mirgo
reizi sekundé.

2. Janegativais spiediens netiek
uzturets:

* gaisa noplldes gaismas
indikators turpina darboties,
mirgo reizi sekundé;

 siknis atkartoti izdod akustisku
bridinajumu;

e suknis partrauc terapiju.

Lai partrauktu nopladi, veiciet
vienu vairakas no talak minétajam
darbibam.

Spiediet apkart parséja malam,
lai uzlabotu saskari ar adu, vai,

ja nepiecieSams, apkart parséja
malam pievienojiet papildu fiksacijas
sloksnes.

Parbaudiet, vai tvertne ir drosi
piestiprinata stknim.

Parbaudiet, vai caurule ir drosi
piestiprinata tvertnei.

Parbaudiet, vai parséjuma caurule ir
drosi piestiprinata tvertnes caurulei.

Bridinajums par nopladi
Negativs spiediens netiek
konstateéts, jo sistema ir
gaisa noplide

1. Blok&sanas radijuma gaisma
mirgo reizi sekundé.

2. Jablokésana turpinas:

blokésanas gaismas indikators

turpina darboties, mirgo reizi
sekundeg;

suknis atkartoti izdod akustisku
bridinajumu;

siiknis partrauc terapiju.

darbibam.

_Pérbaudiet, vai caurules nav
Blokésanas bridinajums | iespilétas.
Negativs spiediens netiek | Parbaudiet, vai caurules vai
konstatéts blokésanas dél | saverpusas.

Lai novérstu blokésanu, veiciet vienu
vai vairakas no talak minétajam

Jatvertne ir pilna, nomainiet to
saskana ar tvertnes nomainas
noradijumiem.

1. Baterijas indikatora gaisma mirgo
reizi piecas (5) sekundés, kad lidz
baterijas darbibas laika beigam ir
atlicis mazak par 24 stundam.

2. Jalidz baterijas darbibas laika
beigam ir atlicis mazak par
4 stundam:

* baterijas gaismas indikators
turpina darboties, mirgo reizi
sekundg;

 siknis atkartoti izdod akustisku
bridingjumu;

Lai novérstu probléemu, kas saistita
ar zemu baterijas uzlades limeni,
veiciet talak noraditas darbibas.

Nomainiet baterijas saskana ar
bateriju nomainas noradijumiem.

Izmantojiet tikai tada veida un
modela litija baterijas, kuras
uznémums ,Malnlycke Health
Care” noradijis izmantoSanai ar So
izstradajumu (skatiet 8. sadalu).

inajums par zemu
baterijas uzlades limeni

1. Noplades, baterijas un
blokésanas indikatora gaismas
vienlaikus mirgo reizi sekundé.

2. suknis atkartoti izdod akustisku
bridingjumu.

Stknim ir iekséja klame, un sakni
nevar iedarbinat.

Sazinieties ar veselibas apripes
specialistu vai uznémumu ,Mélnlycke
lekséjas klimes Health Care”.
bridinajums

5. Kad pasparbaude ir pabeigta, stknis tiek apturéts lidz

ieslégsanas bridim. Akustiskais pazinojums tiek atkartots ik péc

15 minGtem, kameér terapija tiek aptureta. Lai saktu terapiju,
nospiediet un turiet zalo stkna ieslegsanas pogu un atlaidiet to
péc divam (2) sekundém.
Ja suknis netiek ieslégts uzreiz, tas automatiski ieslédzas péc 60
minatem.
Pirmo reizi ievietojot baterijas stkni, sak darboties iekséjais
taimeris. Pacienta piezimés dokumentgjiet terapijas uzsaksanas
datumu un laiku. Avance Solo stikna kalposanas laiks ir 14 dienas
péc pirmo bateriju ievietoSanas. Péc terapijas laika beigam stkna
darbibu atsakt nav iespéjams.

6.3. Parséja uzklasanas procedira

Lai uzklatu parséju, izmantojiet tiras/aseptiskas vai sterilas metodes

saskana ar vietejo protokolu.

6. lztiriet braci atbilstosi veselibas apripes specialista
noradijumiem.

7. Notiriet bricei apkart esoSos audus un nosusiniet.

8. Likvidgjiet vai nosedziet asas malas un kaulu fragmentus ar
neliposu bricu saskares slani, jo negativa spiediena ietekmé
pastav organu vai asinsvadu punkcijas risks. Pacienta piezimés
dokumentgjiet bricu kontaktparséja lietojumu.

9. Jatiek lietots bricu aizpilditajs, skatiet 6. sadalas 5. punktu
.Lietosana ar bricu aizpilditaju”.

10. Nolemiet, kada virziena janovieto parsgjs, lai novérstu caurules
saliekSanos un savérpsanos, ka ari neraditu pacientam
diskomfortu. Atkariba no pacienta sakotngjas pozicijas
parvietoSanas atvere uz parséja janovieto vistalak no brices.

.Satveriet parséja aizsargpléves centralo dalu un pavelciet, lai
atsegtu liposo virsmu.

12. Parséju neiestiepjot, centrali novietojiet to virs brices un
nodrosiniet, lai parséja malas un parvietoSanas atvere tiktu
uzliktas uz neskartas adas.

13. Saudzigi nonemiet atlikusas parséja aizsargpléves. Saciet
ar garako aizsargpléves dalu, kas neatrodas pie caurules.
Parséja uzliksanas laika to neiestiepiet. Nogludiniet parsgju,
lai izlidzinatu visas krokas, un viegli piespiediet, lai nodrosinatu
saskari starp parséju un braci.

14. Savienojiet tvertnes cauruli ar parséja cauruli, izmantojot
savienotajus katras caurules gala. Parbaudiet, vai caurules nav
iespilétas.

15. Lai saktu terapiju, nospiediet un turiet zalo sikna ieslegsanas

1

pogu un atlaidiet to péc divam (2) sekundem — siknis ieslégsies,

un saks mirgot zala ieslégSanas poga. Negativs spiediens
jasasniedz divu (2] minG&u laika péc stkna iedarbinaganas.
16.Tiklidz tiek piemérots negativs spiediens, parséjs savelkas un

saglaba stingrumu, ja tam pieskaras. Parséja sakrokotais izskats

norada, ka ir sasniegts un uzturéts negativs spiediens.

17.Ja negativu spiedienu ir grati panakt, reguléjiet parseju
vai piespiediet parséja malas, lai uzlabotu saskari ar adu.
Uzmanieties, lai parséja malas nerastos krokas un spraugas.

6.4. Fiksacijas sloksnes
18.Kad ir sasniegts negativs spiediens, saciet lietot fiksacijas

sloksnes. Ir paredzetas divu dazadu platumu fiksacijas sloksnes,

kas jalieto, pamatojoties uz parsieSanas prasibam. Atdaliet
sloksnes un uzklajiet vienu no tam, lai nodrosinatu un uzturétu
ciesu blivejumu.

19. Katrai fiksacijas sloksnei satveriet aizsargpléves centralo dalu
(marké&jums ..1") un pavelciet, lai atsegtu lipo3o virsmu.

6.5. LietoSana ar bricu aizpilditaju

22.Sagrieziet putas piemérota lieluma, kas atbilst briices
dobuma izmériem.

23. Negrieziet putas virs briices vietas, jo putu dalas var iekrist
brice. Uzklajot parséju, parliecinieties, ka bricé vai uz
bracu malam nav palikusas putu dalas.

24. Pietiekami piepildiet brices dobumu, bet neparpildiet
to, jo ta var bojat audus, ietekmét eksudata izvadisanu
vai ietekmét negativa spiediena pievadisanu. Nodrosiniet
visu bricé ievietoto putu dalu saskari. Lai aizsargatu
trauslus audus, apsveriet iespéju izmantot neliposu bracu
konktakparséju (Mepitel).

25. Nenovietojiet bricu aizpilditaju uz neskartas adas vai
neaizsargatam virspuses vai aiztures Suvém.

26. Pacienta piezimés dokumentg&jiet izmantoto bricu
aizpildisanas materiala gabalu skaitu.

Turpiniet Avance Solo Border parséja lietoSanu, ka noradits

6. sadalas 3. punkta , Parséja lietosana”. Parliecinieties, vai

parséjs saskaras ar putam.

6.6. Parséju mainas biezums

Parséja mainas biezums ir atkarigs no briices un apkartéjas
adas stavokla vai atbilstosi apstiprinatajai kliniskajai praksei.
Briicem ar zemu eksudacijas pakapi parseju paredzéts lietot 7
dienas, bricém ar mérenu eksudacijas pakapi parséjs var bat
jamaina biezak.

Ja Avance Solo putas izmanto ka papildinajumu parsiesanai,
parséjs un putas janomaina ik péc 48 lidz 72 stundam, bet ne
retak ka 3 reizes nedéla, vai atbilstosi arsta noradijumiem.

PIEZIME. Audu ieaugZana var rasties, ja parséjs vai bracu
aizpilditajs netiek mainits atbilstosi ieteikumiem vai atbilstosi
konkréta pacienta brices stavoklim.

6.7. Parséja nonemsanas procedira
Lai nonemtu parsgju, veiciet talak noraditas darbibas.

27. Ja suknis darbojas, partrauciet terapiju, nospiezot zalo
iedarbinasanas pogu un atlaizot péc divam (2) sekundém.

28. Blokegjiet gan tvertnes cauruli, gan parséja cauruli,

novietojot bidamas skavas blakus savienotajam un bidot pari

caurulem, lidz tas ir nostiprinatas.

29. Atvienojiet tvertnes cauruli no parségja caurules, saspiezot
savienotaju no abam pusém un to pavelkot.

30. Saudzigi atlokiet vienu fiksacijas sloksnu un parséja pléves
stdri un izstiepiet, lai atvieglotu blivéjuma partrauksanu.
Turpiniet lietot $o panémienu (matinu augsanas virziena),
lidz pléve ir pilniba nonemta.

.Nonemiet parsgju, pavelkot to briices virziena, nevis pari
bracei. Novelciet parseju lidz galam pari virsmai, nepacelot
parseju perpendikulari bricei.

. Ja tiek lietots briicu aizpilditajs, saudzigi to nonemiet.
Noveérojot bricu aizpilditaja pielipsanu bricei, apsveriet
iespéju samitrinat pildvielu. Parliecinieties, vai, mainot
parseju, brice nav palikusi fragmenti.

3

3

N

iespéju lietot pretsapju lidzeklus atbilstosi veselibas apripes
specialista noradijumiem. lepazistieties ar pacienta piezimem,
lai parliecinatos, ka visi izmantotie materiali ir nonemti.

20. Loksni neiestiepjot, novietojiet to gar parseja malu, kas parklajas

ar aduy, lai fiksétu parséja malas. Saudzigi nonemiet atlikusas

aizsargpléves, neveidojot krokas. Nogludiniet fiksacijas sloksnes,

lai izlidzinatu visas krokas.
21.Nonemiet pléves paliktni (markgjums ,2").

Ja parséjs nav savilkts un pieskaroties nesaglaba stingrumu,
vajadzibas gadijuma parbaudiet parséju un velreiz to noblivéjiet.

Ja pacientam parséja nonemsanas laika rodas sapes, apsveriet

6.8. Tvertnes maina

Vajadzibu nomainit tvertni nosaka, vizuali parbaudot tvertnes
aizpildijuma limeni caur caurspidigo logu tvertnes aizmugureé vai
ieslédzoties stkna blokésanas signalam.

Lai nomainitu tvertni, veiciet talak noraditas darbibas.

33.Ja stiknis darbojas, partrauciet terapiju, nospiezot zalo
iedarbinasanas pogu un atlaiZzot péc divam (2) sekundém.

34.Blokgjiet gan tvertnes cauruli, gan parséja cauruli, novietojot
bidamas skavas blakus savienotajam un bidot pari caurulem,
lidz tas ir nostiprinatas. Blokéjot caurules, lidz minimumam
tiek samazinata Skidruma noplade, kad parséjs tiek atvienots
no tvertnes.

35. Atvienojiet tvertnes cauruli no parséja caurules, saspiezot
savienotaju no abam pusém un to pavelkot.

36. Nonemiet tvertni, abas pusés iespiezot atsperu pogas un péc
tam pavelkot.

37. Pievienojiet siknim jaunu tvertni, to spiezot, lidz ta ar klikski
nofikséjas abas puses. Lai turpinatu terapiju, pievienojiet
tvertnes cauruli pie parséja caurules, atlaidiet spaili uz parséja
caurules un restartgjiet sukni, nospiezot zalo iedarbinasanas
pogu un atlaizot to péc divam (2) sekundém.

6.9. Bateriju nomaina

Suknis norada, kad bateriju uzlades limenis ir zems, ka aprakstits
7. sadala Avance Solo NPWT sistémas indikatori, bridinajuma
signali un problému novérsana. Baterijas janomaina, kad atskan
sukna bridinajuma signals par zemu bateriju uzlades limeni

vai péc 7 dienam. Izmantojiet tikai tada veida un modela litija
baterijas, kuras uznémums ,Molnlycke Health Care” noradijis
izmantoZanai ar $o izstradajumu (skatiet 8. sadalu).

Lai nomainitu baterijas, veiciet talak noraditas darbibas.

38. Ja stknis joprojam darbojas, partrauciet ta darbibu, nospiezot
zalo iedarbinasanas pogu un atlaizot to péc divam (2)
sekundém.

39. Bidot vacinu, atveriet bateriju nodalijumu. Iznemiet baterijas.
levietojiet jaunas baterijas, parliecinoties, vai katras baterijas
pozitivais pols (apziméts ar +) un negativais pols (apziméts
ar - atbilst bateriju nodalijuma +/- mark&jumam. Aizveriet
bateriju nodalijuma vacinu.

6.10. Ikdienas lietoSana

Lai apturétu terapiju, nospiediet un turiet zalo stkna ieslégsanas
pogu un atlaidiet to péc divam (2) sekundém. Ja siikna darbiba ir
apturéta, tas automatiski ieslédzas péc 60 minGtém.

Lai terapiju atsaktu, nospiediet un turiet zalo ieslégsanas pogu un
atlaidiet to péc divam (2) sekundém, lidz suknis ieslédzas un sak
mirgot ieslegsanas poga.

Regqulari parbaudiet, vai negativais spiediens ir aktivs, parraugot
sukna raiditos vizualos un akustiskos pazinojumus un bridinajuma
signalus. Parsejam jabut savilktam un jasaglaba stingrums, ja
tam pieskaras.

Ja pastav risks, ka uz adas varétu palikt iespiedumi no caurulém
un atrajiem savienotajiem, aizsardzibas noliikos starp adu un
cauruli ievietojiet mikstu silikona parséju.

Novietojiet stkni drosa vieta un parliecinieties, vai ir pamaniti
sukna raiditie vizualie un akustiskie pazinojumi un bridinajuma
signali.

Ikdiena veicot higiénas procediras, sargiet parséju vai siikni kopa
ar tvertni un cauruli no ddens straklam. Vieglas dusas gadijuma
partrauciet terapiju, nospiezot un turot nospiestu zalo ieslégsanas
pogu, atlaidiet to péc divam (2) sekundém, saspiediet tvertnes
cauruli un parséja cauruli un atvienojiet sikni kopa ar tvertni no
parséja. Parbaudiet, vai parséja caurule nav iegremdéta tdeni.
Stkna periodisku tirisanu iesp&jams veikt, noslaukot to ar mitru
dranu vai izmantojot neabrazivu mazgasanas lidzekli. Nelieciet
stkni zem tekosa Gdens.

Avance Solo stkni ir paredzéts lietot vienam pacientam 14 dienas
péc kartas.

6.11. Likvidesana

Avance Solo stknis ir izmantojams tikai vienam pacientam, un
stkni darbina baterijas. Péc stkna lietoSanas beigam baterijas no
ta ir jaiznem. Skni un baterijas likvidgjiet saskana ar vietgjiem
noteikumiem, attiecigiem valsts tiesibu aktiem un direktivu

par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA). Ja
nepiecieSama dekontaminacija, apsveriet iesp&ju notirit sukni ar
neabrazivu mazgasanas lidzekli.

Avance Solo Border parséjs, Avance Solo 50 ml tvertne un Avance
Solo putas ir vienreizlietojami izstradajumi. Izstradajumus péc

to izlietoSanas likvidgjiet k3 kliniskos atkritumus saskana ar
vietgjiem noteikumiem.

Papildinformaciju par drosu likvideésanu skatiet vietné www.
molnlycke.com/wastehandling vai sazinieties ar vietéjo
uznémuma , Mélnlycke Health Care” parstavi.

Avance Solo NPWT sistemas indikatori, bridinajuma signali
un problému novérsana

Avance Solo stuknim ir akustiskie un vizualie pazinojumi un
bridingjuma signali, lai sniegtu informaciju lietotajam. Novietojiet
Avance Solo stkni t3, lai nodrosinatu, ka pacientam un veselibas
apripes specialistam vizualie un akustiskie bridinajuma signali
ir uztverami.

7.1. Avance Solo NPWT sistémas indikatori

DISPLEJA GAISMAS INDIKATORS
VA, Noplade

-

_—— Blokésana

Zems baterijas uzlades limenis

8.  Avance Solo Pump siikna specifikacijas

Nominalais negativais spiediens -125 mmHg
Maksimalais negativais spiediens -150 mmHg
Darba rezims Nepartraukts

Izméri

Avance Solo Pump stiknis un 50 ml tvertne, 125 x 68 x 30 mm

Svars

Avance Solo Pump siiknis un 50 ml tvertne < 130 g

Saskares detala

Parsgjs, BF tipa

Baterijas

2x AA 1,5V Energizer L91

1P22

Aizsardziba pret pirkstu un lidzigu objektu ieklGSanu. Aizsardziba pret piloSu
adeni, kad ierice noliekta 15° lenki. Klasifikacija ir deriga tikai tad, ja bateriju
nodalijuma vacins ir aizverts.

Uzglabasana
1060 hPa.

Temperatiira no 5 °C/41 °F lidz 25 °C/77 °F, apkartéjas vides gaisa mitrums
no 10% lidz 75% (nekondensgjo3s), apkartéja gaisa spiediens no 700 hPa lidz

Transportésana
1060 hPa

Temperatira no -35 °C/-31 °F lidz 63 °C/145 °F, apkartéjas vides gaisa mitrums
no 10% lidz 90% (nekondensgjoss), apkartéja gaisa spiediens no 700 hPa lidz

Darbiba
1060 hPa.

Temperatira no 5 °C/41 °F lidz 40 °C/104 °F, apkartgjas vides gaisa mitrums
no 15% lidz 90% (nekondenségjoss), apkartéja gaisa spiediens no 700 hPa lidz

Zemas prioritates trauksmes signals,
trauksmes signala skalums 60 dBA

Noplides bridingjums, blokésanas bridinajums, zema uzlades limena
bridinajums, ieksejas klames bridingjums.

Informativi signali ar zemaku prioritati
neka trauksmes signaliem

Pauzes rezims, terapijas rezims, nederiga pogas nospiesana, sikna pasparbaude,
terapijas beigas, noplude, blokésana, bateriju izlade.

Pamatveiktspéja

Samazinoties nominalajam negativajam spiedienam, zemas prioritates
bridinajumi tiek aktivizéti divu stundu laika. Negativais spiediens neparsniedz
maksimalo negativo spiedienu ilgak par piecam mindtém.

9. Drosums

Avance Solo NPWT sistéma atbilst visparigajam prasibam par medicinisko elektrisko iekartu drosibu (IEC 60601-1). Avance Solo
NPWT sistéma ir paredzéta lietodanai majas apstaklos (IEC 60601-1-11).

Atbilst AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 un AAMI Std. HA60601-1-11.
Sertificéts atbilstosi CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1, CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1-8 un CSA Std. C22.2

Nr. 60601-1-11.

10. Elektromagneétiska saderiba

Avance Solo stknim ir veikta parbaude saskana ar standarta IEC 60601-1-2 prasibam. Parbauzu laika izmantoto limenu parsniegsana
var izraisit negativa spiediena zudumu vai negativa spiediena veiktspéjas raditaju neatbilstibu vajadzigajiem. Stknis var nesniegt

trauksmes signalus.

BRIDINAJUMS! Izvairieties no &is iekartas lietosanas lidzas citai iekartai vai kopa ar to, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada
lietoSana ir nepiecieSama, Tiekarta un citas iekartas ir janovéro, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

BRIDINAJUMS! Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un argjas antenas)
jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no Avance Solo sikna. Pretéja gadijuma var pasliktinaties o iekartu darbiba.

Elektromagnétiskas emisijas

Avance Solo sukni ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

EMISIJAS TESTI ATBILSTIBA

ELEKTROMAGNETISKA VIDE — IETEIKUMI

RF emisijas CISPR 11 1. grupa

Avance Solo stiknis elektromagnétisko energiju izmanto tikai savai

iekséjai darbibai

RF emisijas CISPR 11 B kategorija

Harmoniskie izstarojumi I[EC

61000-3-2 Neattiecas

Sprieguma svarstibas / mirgonas

emisijas IEC 61000-3-3 Neattiecas

Avance Solo Pump stiknim raksturigas RF emisijas padara to
piemérotu lietoSanai majas vidé un slimnicas, iznemot augstas
frekvences kirurgiska aprikojuma tuvuma — — — .

Elektromagnétiska noturiba

Avance Solo siikni ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.

NOTURIBAS PARBAUDES LIMENI
) R PAMATA EMC
NOTURIBAS PARBAUDES STANDARTS VAI
PARBAUDES METODE | Profesionalas veselibas apripes Majas veselibas apripes iestades
iestades vide vide
Elektrostatiska izlade 61000-4-2 + 8 kV kontakts
+2KkV, £4kV, £8kV, + 15 kV gaiss
Izstarotie RF elektromagnétiskie 61000-4-3 3V/m 10V/m
lauki 80 MHz lidz 2,7 GHz 80 MHz lidz 2,7 GHz
80% AM pie 1 kHz 80% AM pie 1 kHz
Tuvuma lauki no RF bezvadu sakaru | 61000-4-3 Minimalais attalums no radio raiditaja vismaz 30 cm
iekartam
Nominalas jaudas frekvences 61000-4-8 30 A/m
magnétiskie lauki 50 Hz vai 60 Hz

leteicamie attalumi starp RF raiditajiem un Avance Solo Pump siikni IEC 60601-1-2:2014, 9. tabula

Frekvence . Maksimala Minimalai: Noturl arl

josla (MHz) Pakalpojums ja:d: lV\?la aﬂélu;sa * li;:n;ls)ﬁ/pna\l baudes
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 metri 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metri 28

704-787 LTE josla 13,17 02 0,3 metri 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metri 28

1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metri 28

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metri 28

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 metri 9

11. Uzmanigi!

Avance Solo NPWT sistéma jalieto saskana ar talak noraditajiem lietoSanas noradijumiem. Izlasiet Sos noradijumus pirms sistémas
lietoSanas un nodrosiniet, lai tie batu pieejami lietoSanas laika. Neizlasot Sos noradijumus un tos neizprotot, sistéma var tikt lietota
nepareizi vai ta var darboties nepareizi. Sie noradijumi ir visparigas vadlinijas par izstradajuma lietoSanu. Konkrétas mediciniskas

situacijas jarisina veselibas apriipes specialistam.

12. Cita informacija

Ja Avance Solo NPWT sistémas lietoSanas laika radies kads nopietns negadijums, par to jazino razotajam Maélnlycke Health Care un

vietéjai kompetentajai iestadei.
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Avance Solo NPWT siisteem on méeldud kasutamiseks
tervishoiutootajatele kasutusjuhendite jargi. Teave patsiendile
voi usaldusisikule on toodud eraldi Molnlycke Health Care'i
kasutusjuhendis patsiendile. Tervishoiutdotaja tagab, et
patsiendile moeldud kasutusjuhend antakse patsiendile voi
usaldusisikule {le.

Ravi osutamiseks kodus peab raviarst kinnitama, et patsient
voi mitteelukutseline hooldaja moistab, kuidas pump ja
mahuti toimivad ning kuidas kaituda igapaevatoimingutes.
Ravimi valjakirjutanud tervishoiutdotaja voi mitteelukutseline
hooldaja peab tagama, et patsient suudab patsiendile moeldud
kasutusjuhendis toodud juhiste abil moista pumba heli- ja
visuaalmarguandeid ning -signaale, samuti teha veaotsingut.
Patsient voi usaldusisik, kellele Avance Solo NPWT siisteemi
ohutu kasutamine tekitab muret, peaks votma tihendust
tervishoiutootajaga.

1. Tootekirjeldus

Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT) siisteem
koosneb Avance Solo pumbast, Avance Solo 50 ml mahutist,
Avance Solo ddrishaavakattest ja Avance Solo vahust, mis koos
moodustavad slisteemi haava ravimiseks haavale negatiivset
rohku rakendades.

Avance Solo pump on akutoitega, iihekordne, 14-pdevase tédea
ja tihe nupuvajutusega pump, millel on heli- ja visuaalsignaalid
ning -marguanded.

Avance Solo mahuti 50 ml on tihekorramahuti, mis on
kinnitatud pumba kiilge haavast erituva vedeliku ja eksudaadi
kogumiseks.

Avance Solo kleepddrega plaaster on akriilist
kinnitusribadega iihekordselt kasutatav hingav pehme
silikoonist imav plaaster
Avance Solo vaht on iiks kord kasutatav poliiuretaanvahuga
haava taiteaine haavadonsuste taitmiseks.
Avance Solo NPWT siisteem hoiab haaval negatiivset nimirohku
-125 mmHg ja voimaldab Avance Solo darishaavakattel eksudaati
imendada ja aurustada. Liigne eksudaat koguneb Avance Solo 50
ml mahutisse.
Avance Solo NPWT siisteem on moeldud kasutamiseks
taiskasvanutel.

Materjali koostis

Haavakate, kinnitusribad: polietiileen, poliuretaan, poliester,
superabsorbendid, viskooskiud, pehme silikoon, poliiakrilaatliim

Vaht: poliiuretaan
Mahuti: poliikarbonaat, poliuretaan

Pump: poliikarbonaat, akridlnitriilbutadieenstiireen,
termoplastne elastomeer

Klambritega voolikud: poliolefiinil pohinev termoplastne
elastomeer, polietiileen

Konnektorid: akruilnitriilbutadieenstiireen, termoplastne olefiin,
polietiileen

Uhekordselt kasutatav steriilne barjaarististeem

Meditsiiniseade

Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada
Tootja

Ohtlik MRT-s kasutamiseks
Niiskuspiirang

Ohurghupiirang

Kontaktosa, BF-tlip
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2. Kasutusndidustused

Avance Solo NPWT siisteem on naidustatud patsientidele, kellele
on kasulik haavaravi haavale negatiivset rohku rakendades, kuna
seade voib soodustada haavade paranemist tanu eksudaadi ehk
nakkusliku materjali eemaldamisele.

Avance Solo NPWT siisteem on ette ndhtud vahese voi mooduka
koguse eksudaadi eemaldamiseks kroonilistest, dgedatest,
traumaatilistest, subakuutsetest ja lahtitulnud haavadest,
haavanditest (nagu diabeetiline, venoosne vai réhuline),
kirurgiliselt suletud sisseldigetest, klappidest ja siirikutest.

Avance Solo NPWT siisteem on moeldud tervishoiutdotajatele
kasutamiseks patsiendi raviks tervishoiuasutustes voi
koduhoolduse korral.

3. Vastundidustused

Avance Solo NPWT siisteem on vastundidustatud jargmiste
seisunditega patsientidele:

¢ Pahaloomulisus haavas voi haava dares

* Ravimata ja varem kinnitatud osteomieliit
* Mitteenteersed ja uurimata fistulid

¢ Olemas karbunud kude kdrnadega

e Katmata narvid, arterid, veenid voi elundid
¢ Katmata anastomoosipiirkond

4. Hoiatused

NPWT rakendamine voib suurendada verejooksu ohtu. Kui
taheldate ootamatut voi suurenenud verejooksu, votke kohe
kasutusele verejooksu peatamiseks vajalikud meetmed ja
poorduge arsti poole.

¢ Suure verejooksuriskiga (nagu antikoagulantravi saavaid voi
muutunud hemostaasiga) patsiente tuleb ravi ajal hoolikalt
jalgida. Enne ravi alustamist tuleb tagada hemostaas.

Patsiente, kellel on verejooksude tekke oht, nt veresoonte
anastomoosiga voi rabedate, kiiritatud, mmeldud voi
nakatunud veresoonte tottu, tuleb ravi ajal hoolikalt jalgida.

NPWT-ravi saavad patsiendid vajavad tihedat jarelevalvet.
Kontrollige regulaarselt, kas negatiivse rohu ravi kestab,
haavakate peaks oleks katsumisel kindel ja tugev. Kui ravi on
vaja katkestada, peab negatiivse rohu puudumisele kulunud
aeg vastama tervishoiutdotaja juhistele.

Ravi ajal veenduge, et plaaster, pump ja voolikud oleksid
paigutatud nii, et ei tekiks

- jaljendeid

- saaste

- kinnijad@mine voi poomine

- voolikute keerud voi ummistus

- oht kokkupuuteks kuumusallikatega

Enne haavakatte pealekandmist katke voi eemaldage haava
teravad servad véi haavas olevad luutiikid, kuna voib tekkida
organite voi veresoonte kahjustamise oht.

Kui vajalik on defibrillatsioon, hendage pump lahti ja
eemaldage haavakate, kui see segab.

Avance Solo pump on ohtlik magnetresonantsi (MR)
seadmetes kasutamiseks, mistottu ei tohi seadet viia
magnetresonantstomograafia (MRT) keskkonda. Avance
Solo darishaavakate ja Avance Solo vaht on ohutu MR-
keskkonnas kasutamiseks. Haavakatte ja vahu moju
magnetresonantstomograafia [MRT) kujutise artefaktidele ei
ole teada.

5.

.

.

/

Avance Solo pumpa ei tohi kasutada hapnikurikkas
keskkonnas, kus on plahvatusoht, nt. hiiperbaarses
hapnikukambris vai mikrolainetega seotud ravis/uuringutes.
Haavakatte eralduskihtide eemaldamisel ribadest véib tekkida
staatiline elekter. Kaaluge ohu korral haavakatte eemaldamist.

Avance Solo pump ei sobi kasutamiseks tuleohtlike
anesteetikumide ldheduses.

Lilisambavigastus: Kui patsiendil tekib autonoomne
dusrefleksia (jarsk vererohu voi stidame l86gisageduse téus
reaktsioonina siimpaatilise narvisiisteemi stimulatsioonile),
lopetage sensoorse stimulatsiooni vahendamiseks koheselt
ravi ja kutsuge erakorraline abi.

Bradiikardia ohu vahendamiseks drge asetage haavakatet
uitnarvi lahedusse.

Arge kasutage enne Avance Solo vahu kasutamist
oksiideerivaid aineid, nagu hiipokloriti lahus voi
vesinikperoksiid.

Avance Solo NPWT siisteemi tooted sisaldavad vdikseid osi,
mis voivad potentsiaalselt pohjustada lambumist. Hoidke seade
lastele kattesaamatus kohas.

Hoidke seade lemmikloomadele kattesaamatus kohas.

Kui mahuti voi pump on katkine, peatage pump, vahetage uue
toote vastu ja taasalustage ravi.

Ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist tuleb hinnata patsiendi toitumist ja
vajaduse korral kasitleda tosist alatoitumist.

Voimalike infektsiooni voi tiisistuste siimptomitega tuleb kohe
tegeleda. Jalgige vastavalt seadet, haava, iimbritsevat nahka
ja patsiendi seisundit, et tagada tohus ja ohutu ravi ja patsiendi
mugavus.

Patsientidel, kellel on voi tekib isheemiline seisund ringja
haavakatte paigaldamisel, tuleb halvatud vereringeohu
valtimiseks haava seisundit jalgida.

Avance Solo pumbal on visuaal- ning helimarguannete

ja -signaalidega. Veenduge, et pumba kandmine voi
paigutamine voimaldaks kasutajal kuulda ja ndha heli- ning
visuaalmarguandeid ja -signaale.

Kui Avance Solo pumba aku tiihjeneb, vahetage pumba akud
valja. Kasutage ainult Mdlnlycke Health Care'i poolt sellele
tootele maaratud liitiumakude tiiipe ja mudeleid, vt jaotist 8.

Haavakattega kaasas olnud kinnitusribasid tohib kasutada
ainult haavakatte aartel. Arge asetage kinnitusribasid véi muid
oklusiivseid haavakatteid haavapadjale, kuna voib tekkida oht,
et haava vahene hingavus viib haudumiseni.

Moénede nahakaitse- v6i puhastusvahendite kasutamine
enne haavakatte paigaldamist voib méjutada haavakatte ja
kinnitusribade kinnitavust ning piisava nahakontakti loomist.

Arge kasutage tooteid patsiendil ja/véi kasutajal, kellel on
teadaolev tundlikkus toodetes kasutatavate materjalide/
komponentide suhtes.

Kudede sissekasv voib toimuda, kui haavakatet voi taiteainet ei
muudeta soovituste kohaselt voi iga patsiendi haava seisundit
arvesse véttes (vt jaotist 6.6).

Ornade kudede kaitseks kaaluge mittekleepuva haava
kontaktkihi (Mepitel) kasutamist.

Arge kastke mahutiga pumpa vette voi muude vedelike sisse.
Vee sissevoolu ndgemisel ihendage pump mahutist lahti.
lgapdevaste hiigieenitoimingute korral ei tohi mahutiga pump
voi haavakate veega kokku puutuda.

Avance Solo darishaavakatet tohib kasutada ja muuta ainult
tervishoiutootaja.

* Selle seadme (pump, mahuti, voolikud, haavakate] muutmine
ei ole lubatud, kuna muudatused vdivad markimisvaarselt
kahjustada siisteemi voimet ravida.

« Arge vdtke pumpa koost lahti.

* Avance Solo NPWT siisteemi tooteid ei tohi kasutada teiste
NPWT siisteemide toodetega.

« Arge ldigake voolikut ega eemaldage voolikut mahutilt.
o Arge ldigake haavakatet.

o CT-skannimise ja rontgeniuuringute puhul hoidke pump
rontgen- voi skannerialast valjas. Juhul, kui pump on CT-
skannimis- voi rontgenikiirte alas, veenduge, et pump toimiks
parast protseduuri korrektselt.

¢ Avance Solo pump ei ole moeldud kasutamiseks lennuki
pardal. Lennureisi korral eemaldage seadmest akud.

e Avance Solo NPWT siisteemi tooted on tarnimisel steriilsed.
Arge kasutage, kui steriilne imbris on enne kasutamist
kahjustatud voi avatud. Arge steriliseerige uuesti.

¢ Avance Solo pump on moeldud kasutamiseks ainult tihel
patsiendil.

¢ Avance Solo darishaavakate, Avance Solo vaht ja Avance Solo
50 ml mahuti on tiks kord kasutamiseks.

« Arge taaskasutage Solo NPWT siisteemi tooteid.
Taaskasutamisel voivad toote omadused halveneda ja tekkida
ristsaastumine.

¢ Veenduge, et pumba Avance Solo akukambri kaas oleks ravi
ajal suletud.

» Elektromagnetiliste hairete voimalikkust kaikides
keskkondades ei saa vélistada. Olge ettevaatlik, kui pump
on elektroonikaseadmete, nt vargusevastase seadme voi
metallidetektorite [dheduses, ning veenduge, et pump toétab
korralikult, nagu on kirjeldatud jaotises 7.2 Avance Solo NPWT
slisteem - tavakasutus.

6. Kasutusjuhised
6.1. Pidada silmas enne kasutamist

Avance Solo NPWT siisteem on naidustatud vahese kuni
mooduka koguse eksudaadi eemaldamiseks.

Juhis:

Vaheseks koguseks loetakse kuni 0,6 g/cm? haava pindala / 24
tunnis (0,6 g /0,16 tolli? haava pindala / 24 tunnis) eksudaadi

eritumist. Mo6dukaks koguseks loetakse kuni 1,1 g/cm? haava
pindala / 24 tunnis (1,1 g/ 0,16 tolli? haava pindala / 24 tunnis)
eksudaadi eritumist. 1 g eksudaati loetakse vordseks 1 ml-ga.

Kui Avance Solo NPWT siisteemi kasutatakse moodukalt
erituvatel haavadel, ei tohiks haava suurus olla suurem 25%
haavakatte padja pindalast. Veenduge, et haavapadi oleks lle
haava servade vihemalt 1,5 cm (0,6 tolli) ulatuses.

Kasutage Avance Solo darishaavakatet haava piisava kaetavuse
tagamiseks haavapadjaga. Soltuvalt patsiendi esmasest asendist
paigutatakse haavakatte kogumisport haavast koige kaugemale.
Voolikud tuleb paigaldada nii, et ei tekiks voolikute keermeid ja
murde ning valditakse patsiendi ebamugavust.

Haavad, mis on siigavamad kui 0,5 cm (0,2 tolli), vajavad
téendoliselt Avance Solo vahtu haavatditeainena, et tagada
haavakatte kokkupuude haavapinna kaigi piirkondadega.
Suuremootmeliste haavakatete kasutamiseks ei tohiks haav olla
siigavam kui 2 cm (0,8 tolli).

Uleméarase eksudaadi korral kaaluge traditsioonilise NPWT
kasutamist seni, kuni eksudaadi kogus on vaike voi méodukas, ja
seejarel kasutage patsiendil Avance Solo NPWT siisteemi.

7.2. Avance Solo NPWT siisteem - tavakasutus

Avance Solo pump kuvab jargmised visuaal- ja helisignaalid, et teavitada kasutajat Avance Solo NPWT siisteemi normaalsest to0st. |

7.3. Avance Solo NPWT siisteem - hdired ja veaotsing

Avance Solo pump kuvab jargmised visuaal- ja helisignaalid, et teavitada kasutajat véimalikust ravi ebadénnestumise riskist. |

6.2. Pumba seadistamine

1.

Kinnitage mahuti pumba kiilge seda liikates, kuni molemal
kiiljel kolab klops.

2. Asetage mahutivoolik pumba taga olevale hoidikule.

. Sisestage akud pumba akupesasse. Veenduge, et iga aku

positiivne klemm (téhistatud +) ja negatiivne klemm [(tahistatud
-) vastaks akupesa +/- margisele. Sulgege akupesa kaant tagasi
likates.

. Kui akud on korralikult sisestatud, toimub pumba automaatne

enesekontroll.

. Pérast enesekontrolli lopetamist peatub pump kuni

kaivitamiseni. Heliteade kordub iga 15 minuti jarel, kuni ravi
on peatatud. Ravi alustamiseks vajutage ja hoidke all rohelist
pumba k&ivitusnuppu ning vabastage kahe (2) sekundi parast.

Pumba mittekaivitamisel kaivitub see 60 minuti parast
automaatselt.

Sisemine taimer kaivitub akude esmakordsel sisestamisel

pumpa. Markige ravi alustamise kuupdev ja kellaaeg patsiendi
markmetesse. Avance Solo pumba td6aeg on 14 pdeva alates akude
esmakordsest sisestamisest. Parast ravi loppu ei ole voimalik
pumpa taaskaivitada.

6.3.H katte paigaldamise pr

duur

Paigaldamiseks kasutage puhtaid/aseptilisi véi steriilseid
meetodeid vastavalt kohalikule protokollile.

6.

7.
8.

Puhastage haav ja eemaldage sealt mustus tervishoiutootaja
juhiste kohaselt.

Puhastage haavadarne nahk ja tupsutage kuivaks.

Negatiivse réhu all elundite voi veresoonte kahjustamise riski
tottu tuleb teravad servad ja luutiikid eemaldada voi katta
mittekleepuva haava kontaktkihiga. Markige haava kontaktkihi
kasutamine patsiendi markmetesse.

. Haava téiteaine kasutamisel vt jaotist 6.5 .. Haava taiteaine

kasutamine”.

10. Otsustage, mis suunas tuleb haavakate paigaldada, et valtida

voolikute keerde ja murde ning patsiendi ebamugavust.
Olenevalt patsiendi esmasest asendist paigutatakse haavakatte
kogumisport haavast kdige kaugemale.

11.Eemaldage haavakatte pealmine kile keskosast kleepuva pinna

paljastamiseks.

12. Asetage haavakate ilma venitamata haava keskele ning

veenduge, et haavakatte dared ja kogumisport oleksid
paigaldatud tervele nahaosale.

13.Eemaldage 6rnalt haavakatte pealmised kiled. Alustage kile

eemaldamist suuremast otsast, mis on voolikust eemal. Arge
venitage toodet paigaldamise ajal. Siluge haavakatet kortsude
eemaldamiseks ja suruge 6rnalt haavakatte ja haavapinna
kontakti tagamiseks.

14.Uhendage mahutivoolik haavakatte voolikuga voolikute otstes

olevate konnektorite abil. Veenduge, et voolikud ei oleks kinni.

15. Ravi alustamiseks vajutage ja hoidke rohelist pumba

kaivitusnuppu all ning vabastage see kahe (2] sekundi parast,
kuni pump kaivitub ja roheline kaivitusnupp vilgub. Negatiivne
rohk peab tekkima kahe (2) minuti jooksul parast pumba
kaivitumist.

16.Negatiivse rohu rakendamisel peaks haavakate olema

katsumisel kindel ja tugev. Negatiivse rohu pidevat olemasolu
naitab haavakatte kortsus valimus.

17.Kui negatiivset rohku on raske saavutada, reguleerige

haavakatet voi vajutage selle servadele, et parandada katte
kokkupuudet nahaga. Valtige kortsude ja aukude teket
haavakatte dartele.

6.4. Kinnitusribad

18. Alustage kinnitusribade panekut, kui negatiivne réhk on \
saavutatud. Kinnitusribad on kahe erineva laiusega, mida
tuleb kasutada haavakatte kasutamise nouete kohaselt. ‘
Eraldage ribad ja paigutage need iikshaaval kindlaks ja |
tugevaks kinnituseks.

19. Eemaldage iga kinnitusriba pealmine kile (tahistatud ..17) |
keskosast kleepuva pinna paljastamiseks.

20. Asetage kinnitusriba ilma venitamata piki haavakatte aart ja
patsiendi nahka, et fikseerida haavakatte dared. Eemaldage |
ornalt haavakatte pealmine kile, valtides kortsude teket.
Ebatasasuste eemaldamiseks suruge kinnitusribad |
siledaks.

21.Eemaldage tugikile (t&histatud ..2"). ‘

Kui haavakatte ei tundu katsumisel kindel ja tugev, kontrollige |
haavakatet ja vajadusel kinnitage uuesti.

6.5. Paigald. haava téiteail |

22.Loigake vaht sobivasse suurusesse, mis vastab
haavadonsuse moctmetele. |

23.Arge ldigake vahtu haava kohal, sest vahu tiikid véivad nii |
haava sattuda. Veenduge enne haavakatte paigaldamist, et
haavas ega selle dartel ei ole tiikke. ‘

24. Taitke haavadnsus piisavalt (ile ajamata), kuna see vaib
kude kahjustada, mojutada eksudaadi eemaldamist véi \
negatiivse rohu teket. Veenduge, et haava asetatud vahu
koik osad oleksid kontaktis. Ornade kudede kaitseks ‘
kaaluge mittekleepuva haava kontaktkihi (Mepitel) |
kasutamist.
25.Arge asetage haava taiteainet tervele nahale véi kaitsmata |
pealmistele voi retentsioonomblustele.
26.Markige kasutatud haavatdidete arv patsiendi ‘
markmetesse. ‘
Jatkake Avance Solo aarishaavakatte paigaldamist, nagu on
kirjeldatud jaotises 6.3 ..Haavakatte paigaldamise protseduur”. |
Veenduge, et haavakate puutuks vahuga kokku.

6.6.H k
Plaastri vahetamise sagedus peab olenema haava ja

Umbritseva naha olukorrast voi heakskiidetud kliinilisest ‘
tavast. |

te vahetuse

d \

Vahese eritusega haavade puhul on iga plaaster moeldud
kasutamiseks kuni 7 paeva jarjest, keskmise eritusega haavade |
puhul tuleb haavakatet vahetada sagedamini.

Kui Avance Solo vahtu kasutatakse koos haavakattega, tuleks ‘
seda vahetada iga 48-72 tunni jarel, kuid mitte vahem kui 3 |
korda nadalas voi vahem kui tervishoiuspetsialisti soovituste
kohaselt. |
MARKUS. Kudede sissekasv vdib toimuda, kui haavakatet véi

taiteainet ei muudeta vastavalt soovitustele véi iga patsiendi ‘
haava seisundile.

6.7. Haavakatte eemaldamise toiming |
Haavakatte eemaldamiseks toimige jargmiselt. |
27.Kui pump tootab, peatage ravi, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2) sekundit all. |
28.Sulgege nii mahuti- kui ka haavakatte voolik, asetades
kiiljeklambrid konnektorite korvale, ja libistage klambrid ‘
Gle voolikute oma kohale. ‘
29. Uhendage mahutivoolik haavakatte vooliku kiiljest lahti,

pigistades konnektorit molemalt kiiljelt ja tommates selle |
lahti.

8.  Avance Solo pumba tehnilised andmed

Negatiivne nimirohk -125 mmHg
Maksimaalne negatiivne rohk -150 mmHg
Todreziim Pidev
Moodud Avance Solo pump ja mahuti 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Kaal Avance Solo pump ja mahuti 50 ml < 130 g
Kontaktosa Haavakate, BF-tiilipi
Aku 2 x AA 1,5V Energizer L91
Sormi ja sarnaseid objekte hoidev kaitseaste. Kaitstud vee voimaliku tilkumise
1P22 eest, kallutades seadet 15°. Klassifikatsioon kehtib vaid siis, kui akukambri kaas on

suletud.

Hoiundamine

Temperatuuril 5 °C / 41 °F kuni 25 °C / 77 °F, imbritsev 6huniiskus 10% kuni 75%

(mittekondenseeruv), imbritsev 6hurdhk 700 hPa kuni 1060 hPa

Transportimine

Temperatuuril =35 °C /=31 °F kuni 63 °C / 145 °F, imbritsev huniiskus 10% kuni

90% (mittekondenseeruv), imbritsev 5huréhk 700 hPa kuni 1060 hPa

Kasutamine

Temperatuuril 5 °C / 41 °F kuni 40 °C / 104 °F, imbritsev 6huniiskus 15% kuni 90%

(mittekondenseeruv), iimbritsev 6hurdhk 700 hPa kuni 1060 hPa

Vahem tahtis alarm, helitugevus
60 dBA

Lekkealarm, ummistuse alarm, aku tiihjenemise alarm, sisemise rikke alarm.

Infosignaalid, vdhem tahtsad kui
alarmid

Seiskamise reziim, ravireziim, kehtetu nupu vajutamine, pumba enesekontroll, ravi

opp, lekke, blokeering, aku tiihjenemine.

Olulised tegevusnditajad

Negatiivse nimirohu languse korral vahem tahtsate hairete aktiveerimine kahe tunni

jooksul. Negatiivne rohk ei tileta maksimaalset negatiivset rohku dle viie minuti.

9.  Ohutus

Avance Solo NPWT-siisteem vastab meditsiiniliste elektriseadmete ohutusnéuetele (IEC 60601-1). Avance Solo NPWT-siisteem on

mdeldud koduhoolduseks (IEC 60601-1-11).
Vastab standarditele AAMI ES60601-1, AAMI IEC 60601-1-8 ja AAMI HA60601-1-11.

Sertifitseeritud kooskolas standarditega CSA C22.2 nr 60601-1, CSA C22.2 nr 60601-1-6, CSA C22.2 nr 60601-1-8 ja CSA C22.2 nr

60601-1-11.

10. Elektromagnetiline iihilduvus

HELI- JA p | HELI- JA - - n |
VISUAALMARGUANDED KIRJELDUS KASUTAMINE MARKUS | VISUAALMARGUANDED KIRJELDUS VOIMALIK POHJUS MARKUSED VEAOTSING
1. Pump kaivitub lihikeseks ajaks. Kui pumpa on korralikult akud | 1. Lekke margutuli vilgub lks kord Lekke parandamiseks tehke Uks voi ‘
‘) i 5 sisestatud, toimub automaatne sekundis. mitu jargmistest toimingutest.

2. Koik pumbal olevad méargutuled D autor

vilguvad kordaméoda. Enestekontlml_l& mlts kinnitab pumba ‘ 2. Kui negatiivset rohku ei hoita: Nahapuute parandamiseks vajutage ‘
. asutusvalmidust. 5ivai

3. Pump valjastab Automaatne | « hulekke margutuli vilgub haavakatte dartele voi vajadusel |
heliméarguandeid: keskmine enesekontroll piisivalt iiks kord sekundis lisage kinnitusribasid haavakatte
sagedus, millele jargneb korge | « pump viliastab korduvalt Lekkealarm darte imber. . . |
sagedus Eelis?gnajali Negatiivset rohku ei teki Veenduge, et mahuti oleks kindlalt

‘ ) siisteemi ohulekke tottu | Pumba kiilge kinnitatud. ‘
| * pump peatab ravi Veenduge, et voolik oleks kindlalt |
mahuti kiilge kinnitatud.

1. Pumba kéivitamisel vilgub 1. Oige negatiivse rohu saavutamise | Veenduge, et haavakatte voolik oleks |
roheline kaivitusnupp kord kinnitamiseks. kindlalt mahutivoolikuga tihendatud.
sekundis 15 minuti jooksul. 2. Pumba korrektse tédtamise ja ‘

2. Normaalse t66 ajal vilgub ravi kestuse kinnitamiseks. [
thgllr_'ne kaivitusnupp kaks Ravireziim 1. Ummistuse margutuli vilgub iiks Ummistuse eemaldamiseks

orda igas minutis. ‘ kord sekundis. tehke liks vai mitu jargmistest ‘
‘ 2. Kui ummistusseisund pisib: toimingutest. ) ) o
« ummistuse mérgutuli vilgub Ummistuse alarm Veenduge, et vool!kud e! oleks kinni.
‘ ks kord sekundis pusivalt Negatiivset rohku ei teki Veenduge, et voolikud ei oleks \
. p - keerdunud.

1. Pump véljastab kaks Lihikest Pumba ja ravi peatamise ‘ * Egﬂqs’i)gf;ﬁismb korduvalt ummistuse tottu Kui mahuti on tais, vahetage mahuti |
helimarguannet kinnitamiseks. | ] vahetamise juhiste kohaselt. |

2. Helisignaalid korduvad iga Pump taasalustab 60 minuti parast * pump peatab ravi
15 minuti jarel, kuni ravi on ravi automaatselt. |
peatatud. Pausireziim |

1. Aku margutuli vilgub kord iga Madala akutaseme alarmi
| viie (5] sekundi tagant, kui aku parandamiseks: |
allesljaanud kestus on kuni 24 vahetage akud vastavalt
‘ tundi. vahetusjuhistele. ‘
L ] R R o | 2. Jaanud on alla 4 tunni aku Kasutage ainult Mélnlycke Health |

1. Kmk margutuled vilguvad vaga 14-paevane ravi on loppenud. todaega Madala akutaseme alarm | Care'i poolt sellele tootele masratud
tihti. | « aku margutuli vilgub iiks kord litiumakude tiipe ja mudeleid, vt |

2. Pump valjastab kolm sekundis piisivalt jaotist 8.
helimarguannet: ks tugev, ks ‘ « pump valiastab korduvalt
keskmine, millele jargneb lks Ravi lopp Eelis? naJali
madala sageduse toon. ‘ 9

\
| 1. Lekke, akutaseme ja ummistuse Pumbal on sisemine rike ja seda ei |
margutuled vilgu_vad samal ajal saa kaivitada.

Pump viljastab liihikese heliteate. Vale nupuvajutuse korral ‘ ks kord sekundis. Votke iihendust tervishoiutéstajaga

‘ 2. Pump valjastab korduvalt voi Molnlycke Health Care'iga. ‘
helisignaali.
| Sisemise torke alarm |
Vale nupuvajutus |
\
\

30. Eemaldage ornalt kinnitusribade ja haavakatte kile iiks
nurk ning venitage seda, et lihtsustada kinnituse katkemist.
Jatkake seda toimingut (karvakasvu suunas), kuni kile on
taielikult eemaldatud.

31.Eemaldage haavakate, tommates seda haava suunas, mitte
lile haava. Tommake haavakate médda nahapinda &ra ja arge
tostke seda haavaga risti.

32.Haava taiteaine kasutamisel eemaldage see ornalt. Niisutage
haavataidet, kui taheldate haavataite kinnija@mist haava sisse.
Veenduge enne haavakatte vahetamist, et haavas ei oleks
tiikke.

Kui patsient kogeb haavakatte eemaldamisel valu, kaaluge
haavakatte vahetamisel tervishoiutdotaja juhiste kohaselt
valuvaigistite kasutamist. Vaadake patsiendi markmeid
veendumaks, et koik kasutatud materjalid oleks eemaldatud.

6.8. Mahuti vahetamine

Mahuti vahetamise vajadus tuvastatakse kas mahuti
taitumistaseme visuaalsel kontrollimisel (&bi l&bipaistva akna
mahuti tagakiiljel voi pumba ummistuse alarmi korral.

Mahuti vahetamiseks toimige jargmiselt.

33. Kui pump tootab, peatage ravi, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu (2) sekundit all.

34.Klammerdage mahuti- ja haavakatte voolik, asetades
kiiljeklambrid konnektorite korvale, ja libistage klambrid {le
voolikute oma kohale. Voolikute sulgemine vahendab vedeliku
lekkimist, kui haavakate on mahutist eraldatud.

35. Uhendage mahutivoolik haavakatte vooliku kiiljest lahti,
pigistades konnektorit molemalt kiiljelt ja tommates selle
lahti.

36. Eemaldage mahuti, selleks vajutage mélema kiilje
vedrunuppe ja tommake.

37.Kinnitage uus mahuti pumba kiilge seda liikates, kuni
molemal kiiljel kolab klops. Ravi jatkamiseks iihendage
mahuti- ja haavakatte voolik omavahel, vabastage haavakatte
vooliku klamber ja taaskaivitage pump, vajutades ja hoides
rohelist kdivitusnuppu kaks (2] sekundit all.

6.9. Akude vahetamine

Pump naitab madalat akutaset, nagu on kirjeldatud jaotises 7.
Avance Solo NPWT siisteemi margutuled, héired ja veaotsing.
Akud tuleb vahetada, kui pump annab madala akutaseme hairet
voi moodunud on 7 pdeva. Kasutage ainult Mdlnlycke Health
Care'i poolt sellele tootele maaratud liitiumakude tiitipe ja
mudeleid, vt jaotist 8.

Akude vahetamiseks toimige jargmiselt.

38. Kui pump tddtab, peatage see, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2) sekundit all.

39. Avage akupesa kaant liikates. Eemaldage akud. Sisestage
uued akud, veendudes, et iga aku positiivne klemm (tahistatud
+] ja negatiivne klemm (téhistatud -) vastaks akupesa +/-
margisele. Sulgege akupesa kaas.

6.10. Igapaevakasutus

Ravi peatamiseks vajutage ja hoidke rohelist kdivitusnuppu
kaks (2) sekundit all. Peatamisel kaivitub pump 60 minuti parast
automaatselt uuesti.

Ravi taaskaivitamiseks vajutage ja hoidke rohelist kaivitusnuppu
all ning vabastage see kahe (2] sekundi parast, kuni pump
kaivitub ja kdivitusnupp vilgub.

Kontrollige pumba heli- ja visuaalmarguandeid ning -signaale
jalgides regulaarselt, et negatiivne rohk oleks aktiivne. Haavakate
peab katsumisel olema kindel ja tugev.

Avance Solo pumpa testitakse vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nouetele. Katsetasemete iiletamine v6ib pohjustada negatiivse réhu
vahenemist voi tousu lle maaratud taseme. Pump ei pruugi anda hairesignaale.

HOIATUS! Valtige seadme kasutamist, kui see asetseb teiste seadmete korval véi peal, sest see v6ib pohjustada seadme t66s vigu. Kui
teiste seadmete kasutamine on vajalik, tuleb koiki seadmeid jalgida ja kontrollida nende normaalset toimimist.

HOIATUS! Portatiivseid raadiosageduslikke sideseadmeid (muu hulgas vélisseadmeid, néiteks kaabel- ja vilisantenne) ei tohi Avance
Solo pumba Uihelegi osale kasutada lahemal kui 30 cm (12 tolli). Muidu vGib see p&hjustada seadme to6véime halvenemist.

Elektromagnetiline heide
Avance Solo Pump on moeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, nagu allpool kirjeldatud.

HEITEKATSED VASTAVUS ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND - JUHISED

. . . Avance Solo pump kasutab raadiosageduslikku energiat
Raadiosageduslikud heited CISPR 11 Grupp 1 ainult sisefunktsiooni jaoks
Raadiosageduslikud heited CISPR 11 Klass B

Harmoonilised heited IEC 61000-3-2

Ei kohaldata

Tanu Avance Solo pumba raadiosagedusliku

kiirgusega seotud omadustele sobib see kasutamiseks
kodukeskkonnas ja haiglates, valja arvatud kérgsageduslike
kirurgiliste seadmete laheduses

Kui tekib oht, et voolikud ja kiirkonnektorid voivad nahale jalje
jatta, asetage naha ja vooliku vahele pehme silikoonist haavakate. |

Asetage pump turvalisse asendisse ja veenduge, et jalgiksite
pumba visuaal- ja helimarguandeid ja -signaale. ‘

lgapaevaste hiigieenitoimingute korral ei tohi mahuti ja |
voolikuga pump ega haavakate suure hulga veega kokku

puutuda. Kerge dusi korral peatage ravi, vajutades ja hoides |
rohelist kaivitusnuppu kaks (2) sekundit all, kinnitage mahuti- ja
haavakatte voolik ning iihendage mahutiga pump haavakattest ‘
lahti. Veenduge, et haavakatte voolik ei satuks vee alla.

Pumpa voib vahel puhastada niiske lapiga voi mitteabrasiivse
puhastusvahendiga. Arge asetage pumpa voolava vee alla. |

Avance Solo pump on moeldud tihekordseks kasutamiseks
14-paevase pidevperioodi jooksul. |

6.11. Kasutusest korvaldamine

Avance Solo pump on moeldud iihekordseks kasutamiseks ja ‘
on akutoitega. Parast kasutamist tuleb akud pumba kiiljest |
lahti votta. Korvaldage pump ja akud vastavalt kohalikele

eeskirjadele, asjakohastele riiklikele seadustele ja elektri- ja |
elektroonikaseadmete jaatmete direktiivile (WEEE). Saaste
puhastamise vajaduse korral puhastage pumpa mitteabrasiivse |
puhastusvahendiga.

Avance Solo aarishaavakate, Avance Solo 50 ml mahuti ja Avance [
Solo vaht on tihekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist |
korvaldage tooted kliiniliste jaatmetena kohalike eeskirjade

kohaselt. [
Lisateavet ohutu korvaldamise kohta leiate veebisaidilt www.
molnlycke.com/wastehandling véi poérdudes Mélnlycke Health |
Care'i kohaliku esindaja poole.

7. Avance Solo NPWT siisteemi margutuled, hdired ja |
veaotsing

Avance Solo pumbal on kasutajale teabe edastamiseks heli- ja ‘

visuaalmarguandeid ja -signaale. Paigaldage Avance Solo |

pump viisil, mis tagab visuaal- ja helisignaalide kattesaadavuse

patsiendile ja tervishoiutdotajatele. ‘

7.1. Avance Solo NPWT siisteemi margutuled \

Pingekoikumiste emissioon IEC 61000-3-3

Ei kohaldata

Elektromagnetiline hairekindlus

Avance Solo Pump on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, nagu allpool kirjeldatud.

HAIREKINDLUSKATSE TASEMED

. PEAMINE EMU
HAIREKINDLUSKATSED STANDARD VOI .
KATSEMEETOD Professionaalsete Koduravi keskkond
tervishoiuasutuste keskkond
Elektrostaatiline tiihjenemine 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV 6hk
Kiirgusega raadiosageduslikud 61000-4-3 3V/m 10 V/m
elektromagnetvaljad 80 MHz kuni 2,7 GHz 80 MHz kuni 2,7 GHz
80% AM 1 kHz juures 80% AM 1 kHz juures
Raadiosageduslike juhtmevabade 61000-4-3 30 cm minimaalne kaugus raadiosaatjast
raadiosideseadmete ldhedusvaljad
Nimivéimsusega 61000-4-8 30 A/m

sagedusmagnetvaljad

50 Hz v6i 60 Hz

Soovi d eraldusk d raadi juslike saatjate ja Avance Solo pumba vahel, IEC 60601-1-2:2014, tabel 9
Sagedus- Teenus a Hair

riba (MHz) vdimsus (W) vahemaa tase (V/m)
380-390 TETRA 400 1.8 0,3 meetrit 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 meetrit 28
704-787 LTE Band 13, 17 0,2 0,3 meetrit 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 meetrit 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 meetrit 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 meetrit 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 meetrit 9

11. Ettevaatust!

KUVA INDIKAATORTULI

\
M Leke |
-
_—— Ummistus |

Avance Solo NPWT siisteemi tuleb kasutada nende kasutusjuhiste kohaselt. Lugege neid juhiseid enne siisteemi kasutamist ja
rakendage neid kasutamise ajal. Nende juhiste lugemata ja moistmata jatmine voib kaasa tuua siisteemi vaarkasutuse ja ebaoige

Madal akutase ‘

toimimise. Need juhised on toote lldine kasutusjuhend. Spetsiaalseid meditsiinilisi olukordi peab kasitlema arst.

12. Muu teave

Kui Avance Solo NPWT siisteemi kasutamisega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevottele Mélnlycke Health Care ja kohalikule

padevale asutusele.

Valja antud 2022-08
Peamine PD-557909 red. 12

40669-05
PD-565591 red. 05
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He NoANEXNT NOBTOPHOMY MCMOIb30BaHNIO

YCTPoICTBO CTEPUNN30BaHO C
1CNoNb30BaHUEM aTUAEHOKCUAA

BHumaHue! Obpatuteck K MHCTPYKLWN
10 3KCMyaTaLumm

Wcnon bEylZTe nTneBble GaTapeM TOJIbKO Tex
TUNOB U MOﬂeﬂeﬁ, KOTOpble NpefyCcMOoTpeHb!
AN 3TOro u3agenns KoMnaHunen

Mslnlycke Health Care (cM. pasgen 8).

CM. MHCTPYKLMIO N0 3KCMyaTaLmum

OrpaHuyeHyie no Temneparype

XpaHWTb B CyxoM MecTe
He nopsepratb Bo3geicTBIIO AOXAS

He nopBepraTb BO3AEACTBUIO CONHEYUHbIX NyYeit
He nosigepratb BO3AeiCTBUIO BbICOKOW TeMMepaTypb!

KatanoxHslin Homep

Vcnonb3oBats f0/Cpok roaHoCTy

Kog naptumn

CepwiiHblit Homep

Cuctema Avance Solo NPWT npepHasHayeHa Ans ncnonb3oBaHus
MeAMLMHCKUMU paboTHUKaMU B COOTBETCTBIW C HACTOSILLEN
MHCTpYKLMeN no akcrtyataumn. MndopMaums ans naumenta

W HenpogeccroHana HaxoAUTCs B OTAEbHOM PYKOBOACTBE

[J15 NauyeHTa, cocTaBneHHoM komnanuert Mélnlycke Health

Care. MeguuunHckunii paboTHuk gonkeH ybeanTscs B ToM, YTO
nauneHTy Unu HernpodeccuoHay NpeaocTaBieHo PyKOBOACTBO st
nauyeHTa.

IMpy HasHaYeHNWM Tepanuu Ha SOMY SleyaLLnil MeAULIMHCKII
paboTHUK [omKeH YOeanTbCs, 4TO MaLmeHT Un nLo,
ocyLLEeCTBASIOLLEE YXOF, NMOHMMAET, Kak paboTaeT HacoC 1 eMKOCTb
1 KaK VX UCMOoNb30BaTh Ha exedHeBHol ocHose. Kpome Toro,
nevalymii MeAULMHCKII paboTHIK BomkeH ybeanTbes, 4To nayyeHT
WV IULLO, OCYLLECTBAISIOLLEE YXOf, CMOCOBHbI BOCMPUHUMATL
3BYKOBbIE 1 BU3YaJibHbIE YBEAOMIIEHWS 1 CUrHasbl TPEBOTM Hacoca
1 0BHapyXu1BaTb W UCMIPaBAATL HEUCTPABHOCTM B COOTBETCTBUM

C MHCTpyKumsiMm B PykoBoacTee Ans nauuenta. MNauneHty uu
HenpodeccroHany ciefyeT pekoMeHA0BaTb 0bpallaTbes K
nlevatLeMy MeauLMHCKOMY paboTHYKY Npy BO3HUKHOBEHMM M1I0DbIX
BOMPOCOB, OTHOCALLMXCS K HE30MaCHOMY UCMONb30BAHMIO CUCTEMBI
Avance Solo NPWT.

1. Onwucauue uspenus
CucTeMa Neyenust paH oTpuuaTesbHbiM aasneHuem (NPWT)
Avance Solo cocTout U3 Hacoca Avance Solo, emkocTut Avance Solo
obvemom 50 mn, nosszkm Avance Solo Border 1 rybku Avance Solo,
KOTOpble BMeCTe 06pasyioT cucTeMy NeyeHns paH oTpuLaTeNbHbIM
naBneHneM.
Hacoc Avance Solo: pabotatowuii ot batapeit Hacoc Ans ofHOro
naumeHTa co cpokoM cyxbel 14 AHel, ynpaeBnseTcs ogHon
KHOMKOW, U3AaeT BI3yasbHble 1 3BYKOBbIE CUTHaIbl TPEBOMU 1
yBejoMeHNs
EmkocTb Avance Solo Ha 50 Mn: ofjHopa3oBas eMKOCTb,
nprUcoeanHeHHas K Hacocy, Ans cbopa paHeBoro OTAENSeMOro u
aKccypata
Moesizka Avance Solo Border: ogHopa3sosas
BO34yX0OnpoHMLaeMast Markasi CuankoHosas abcopbupyiouias
NoBSA3Ka C OTBEPCTVEM W aKpPUIIOBLIMU GUKCUPYIOLLMMU JIeHTaMn
Iy6ka Avance Solo: ofHopa30BbIii NONMYpeTaHOBbIN rybyaThIi
3aM0HUTENb U151 NOSIOCTHBIX PaH
Cuctema Avance Solo NPWT noppepxunBaeT HoMUHanbHoe
oTpuuaTensHoe aasnexve B pate -125 MM pT. cT. u obecneyunsaet
NOrIOLLEHME 1 NCNapeHne aKceyaata B nossaky Avance Solo
Border. M3bbiTok skccynata cobupaetcs B emkocTs Avance Solo
obwvemom 50 mn.
Cuctema Avance Solo NPWT npepHasHadeHa fns B3poCbIX.

Cocrae MaTepuana

Nossi3ka, puKcHpytoLMe NeHTbI: NONUITUNEH, NONUYPETaH,
nonnactep, ceepxabcopbupyioLvie YacTuLibl, BUCKO3HOE BOIOKHO,
MSAFKUIA CUNUKOH, NOAMAKpUNAaTHbIN Knew

[ybka: nonnypetaH

EmkocTb: nonukapboHat, nonvypetaH

Hacoc: nonukapboHart, akprnoHUTpun bytagneH-cTpon,
TepMOMNACTUYHbIM 3nacTomep

Tpybku ¢ 3axmamy: nonnonedrHoBbIN TEPMONIACTUYHBIN
3nacTomep, NON3TUNEH

Pa3bembl: akpunoHUTpun byTagvieH cTMpon, TepMONacTUYHbIN
onedwH, NoAnaTUNEH

2. Toka3saHus K NpUMeHeHuio

Cuctema Avance Solo NPWT npegHazHayeHa Ans naumeHTos,
KOTOPbIE MOTYT MOAYYUTL NOMb3Y OT IEYEHNs paH OTPULLATESbHBIM
[NaBfieHNeM, CBA3aHHYI0, B YaCTHOCTH, C TeM, YTO YCTPOWNCTBO
MOXET cnocobcTBOBaTL 3aXMBIEHUIO PaH NOCPEACTBOM yAaneHus
aKccyaaTa u Bosbyauteneit nHdexunm.

Cuctema Avance Solo NPWT nossonset ynanste Hebonblune

nnu ymepeHHble 0bbeMbl 3KccyaTta U3 XpoHUYeCKnx, oCTpblX,
TpaBMaTNU4eCcKnx, NOLAOCTPbIX PaH 1 paH C PACXOAALLMMUCA KpadaMu,
A3B [HaﬂpMMep, ,D'MBGGTMHQCKMX, BEHO3HbIX UK ﬂpOﬂeXHeBlel,
3aKPbITbIX XMPYPrMYECKMM NyTeM pa3pe3os, JIOCKYTOB U1
TPaHCNIaHTaToB.

O,D,MHO“IHB‘?I CTepunbHaga EapbepHaﬂ cucrema

MepuupHckoe nsgenve

He ncnonb3sosatb, ecnn ynakoBKa rnospexaeHa

M3roToBuTtens

He ncnonbsosath Bo Bpems MPT

OrpaHMHeHME Mo BAAXHOCTN

OrpaHnyeHvie No atMocdepHoMy AaBieHio

Pabouas yactb Tina BF
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Cuctema Avance Solo NPWT npepHazHaueHa Ans ncnonb3oBaHus
MeAMLMHCKMMU paboTHMKaMU NpU JIeHeHUU NauneHTos B
MEANLMHCKUX YYPEXAEHUSAX U B AOMALLHUX YCIIOBUSX.

3. MMpotuBonokasaHus

Wcnonb3osanne cuctemsl Avance Solo NPWT npotusonokasaHo y
NaLMeHTOB CO CNEAYIOLIMU COCTOSTHUAMM:

® 3/10Ka4yeCTBeHHble 06Pa3OBaHMﬂ B paHe Uax No KpasMm paHbl;
HeneyeHbli 1 paHee FIO,D,TBGp)K,D,eHHbHZ ocTeoMunenuT;

He TOHKOKUMLLIeYHble N HeO6Cﬂe,ﬂOBBHHbI€ CBULLA;

Hann4ue HerOTMSVIpOBBHHOIZ TKaHW CO CTPYnoM;

OTKPbITble HEPBbI, apTepnK, BEHbl UV OpraHbl;

OTKprTbH;\ y4acTok aHacTomo3a.

4. TMpepocTepeXxxeHus

o lNpumererne NPWT MoxeT nosbiwaTe puck kposoTeyeHns. [1pu

BHE3aMHOM BO3HMKHOBEHUM WW YCUAEHUM KPOBOTEUEHNS Cpasy

e NpuMKTe HeobxoanMbIe Mepbl N0 ero 0CTaHoBKe 1 obpaTnTech

33 9KCTPEHHOW MEAULIMHCKON MOMOLLbIO.

3a naumneHTaMy ¢ BLICOKUM PUCKOM KPOBOTEUEHWS, HanpyMep

NOAYYaIoWMMM AHTUKOAMYNISIHTBI UV C HAPYLWIEHHBIM FreMoCTa3oM,

HeobxoaMMo BHIMaTeNbHO HabnofaTk Bo Bpemsi Tepanuu. [Nepes

HayanoM Tepanuu HopManu3yiTe reMocTtas

3a naumeHTaMn C pUCKOM reMopparuyeckix oCNoXHeHN,

HanpuMep B CBA3M C HaNOXEeHVEeM COCYaNCTOro aHacToMo3a Unn

HannymeM Xpynkux, 0baydeHHbIX, CLUNTBIX AN MHOULMPOBAHHBIX

KPOBEHOCHbIX COCYA0B, CNe/lyeT TLiaTebHO CNeANTb BO BpeMs

Tepanuu.

[MaumnerTbl, NPoXoasiLLMe NeYeHne paH OTPULATENbHLIM

nasnenvem (NPWT), Hyxpaatotcs B yacTom HabofeHuu.

[Neprioaunyecku NpoBepsanTe HaAUuMe oTPULATENBHOTO

[laBNieHus: NOBA3Ka [OJKHA DbITb CKATOM 1 TBEPAON Ha OLLYMb.

Ecnun Heobxoanmo npekpatutb Tepanuio, ybeaurecs, YTo Bpemst

HaXOXAEHWS paHbl 0e3 0TpULATENbHOTO AaBAEHUs COOTBETCTBYET

VHCTPYKUMAM, NOYYEHHbBIM OT MEAMLMHCKOro paboTHuKa.

Y6epnuTecs, 4To Hacoc, TpYOKU, MayLLMe OT MOBSA3KU U eMKOCTH,

BbICTpOpasbeMHble coenHerus u (nopt nepepaun) oteepctue

pacnosnoxeHsl Tak, 4TObbl UCKITIOYUTH PUCK:

- MOSIBNIEHUS OTMNEYaTKoB;

- 3arpasHeHns;

- yLWeM/IeHNs UK CAABNNBaHUS,

— MepeKpy4MBaHus UK 3akynopku Tpybok;
- BO3AEWCTBUS BLICOKOM TeMMepaTypsl.

B cBS3U C priCKOM MpoKasbiBaHKs OPraHOB 1 KPOBEHOCHbIX

COCY[0B Mepef, HaJIoKeHNeM NOBS3KM 3aKpOMTe WKW yaanute

OCTpble Kpasi UNu KOCTH B paHe.

Ecnu pebyetcs pepubpunnaums, a noaska MellaeT ee

NPOBEAEHMI0, OTCOEAMHNTE HACOC U CHUMUTE MOBA3KY.

Hacoc Avance Solo Hebe3onaceH npu ncnonb3oBaHum

MarHuTHoro pesorarca [MP). He ucnonesyiite Hacoc B

YCA0BUAX MarHUTHO-pe30HaHcHoM Tomorpadun (MPT). Mossazku

Avance Solo Border v rybka Avance Solo be3onacHsl npu

ncnons3osarnn MP. BavsHye nosssku v rybku Ha kadecTso

CHVMKOB NpY NPOBEAEHNN MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpadum

[MPT) HeunsBecTHo.

Hacoc Avance Solo He cnegyeT ucnonb3osath B 060ralleHHbIX

KMCOPOAOM B3PbIBOOMACHBIX Cpedax, HanprMep B kamepe

rvnepbapuyeckoil okCUreHaLmm U Bo Bpems Tepanuu

[uceneposarnax) ¢ npumerernem MukposoaH. Mpu cHaTn

33LLUMTHOM HaKNAAKM C GUKCHPYIOLMX IEHT HA MOBA3KE MOXET

HakanaMBaTbCs CTaTUYecKoe 3N1eKTpu4ecTBo. BoamoxHo,

notpebyeTcst CHsATL NOBSA3KY Mo coobpaxeHusam besonacHocT.

Hacoc Avance Solo Henb3s Mcnonb3oBaTh B NPUCYTCTBUN

OrHEeOMacHbIX aHeCTeTUKOB.

* [oBpex/eHne CIMHHOro Mo3ra: eCu Y NauMeHTa MMelTcs
NposiBeHNs aBTOHOMHON aucpedrekcum (pesko noseicuiocs
apTepuanbHoe laBieHne UK YacToTa CepAedHbIX COKpaLLEeHit
B OTBET Ha CTUMYIALMIO CYMNATUYECKON HEPBHON CUCTEMBI),
HEMe/IeHHO NpeKpaTuTe Tepanuio, YTObbl CBECTU K MUHMYMY
CEHCOPHYI0 CTUMYASILMIO, 1 0BpaTUTECH 3a IKCTPEHHON
MeIMLVHCKOW NOMOLLbIO.

* Yto6bl CBECTU K MUHWUMYMY prick Bpafvkapauu, He pa3melaiite
nossi3ky 863N bryxaatoLero Hepsa.

* epen npumererviem rybku Avance Solo He ucnons3yiite
OKUCNTENN, HaNpUMep PacTBOPLI MMMNOX0PUTa UK Nepeknch
BOAl0pOAa.

* V13nenus B cucteme Avance Solo NPWT conepxat Menkue
[ieTanu, KoTopble NPe/CTaBAsioT NOTEHLMANbHYIO 0NaCHOCTL
yAyWwbs. XpanuTe yCTPOUCTBO B HEAOCTYMHOM AN AeTell MecTe.

* XpaHuTe yCTPOICTBO B HEAOCTYNHOM A5 JOMALLHX KNBOTHbIX
MecTe.

* B ciyyae NosioMki Hacoca 1AM eMKoCTY 0CTaHOBUTE Hacoc,
3aMeHWTe ero Ha HoBOe M3fenue 1 Bo306HOBNMTE Tepanuio.

5. Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTH

e [epes HauanoM Tepanum OLEHUTE HYTPUTUBHLINA CTaTyC
nawyeHTa 1 BOCTOIHWATE BbIPaXEHHbIN HeJ0CTAaTOK MUTaHUS.

e [pu3HaKN BO3MOXHOM MHGEKLMM MM OCIIOKHEHNIT HE0BXOAUMO
HeMe[JIeHHO yCTpaHUTb. YTobbl obecneunTs adpdekTrBHOE 1
GesonacHoe siedeHre U KoMopT A8 NaLMeHTa, BHUMATEbHO
CllefiTe 3a COCTOSIHUEM YCTPOICTBA, PaHbl, OKPYXaloLLen KOXu 1
nauyeHTa.

¢ Y NauMeHTOB C ULLEMUYECKNM COCTOSIHNEM WV NPY HaMIOKEHNN
KpyroBoW MoBsi3ku1 BO 13bexaHue pucka yxyaeHus
KpoBoobpatLeHs HeobxoAMMo BHIMATEIbHEE CleanTb 3a
COCTOSIHMEM PaHbl.

* Hacoc Avance Solo ocHalLeH c1cTeMOoit BI3yasbHbIX U 3BYKOBbIX
YBELOMAIEHNI 1 CUrHasOoB TpeBoru. YbeanTecs, 4To nonoxeHue
Hacoca npw nepeHoce 1 Mocse pasMeLLeHns no3sosseT
0bHapy>u1BaTb 3BYKOBbIE W BU3YyasibHbIE YBEAOMIIEHNS W CUrHAbI
Tpesoru.

e [pu cpabaTbiBaHWN CUrHaa HM3KOTO YPOBHS 3apsifa
6aTapen 3ameHuTe batapen B Hacoce Avance Solo.

Mcnonb3yitte nutuessle batapen ToNbko TeX TUNOB ¥ Mofenein,
KOTOpbIe MPeyCMOTPEHbI AN1Sl STOTO U3AENNS KOMMNaHWen
Mélnlycke Health Care (cu. paspen 8).

o DuKcvpyloLme NeHThI, NOCTaBASEMbIE BMECTE C NOBA3KOM,
CcileflyeT HakNaAblBaTh TObKO Ha Kpasi noBsisku. He
HaknaAbiBanTe GUKCUPYIOLLME NEHTbI MU APYTUE OKKIIO3NOHHbIE
NOBA3KW Ha PaHeBYI0 NPOKNa/Ky, 4Tobbl 3bexaTb pucka
CHVXEHMS BO3IyXOMPOHMLEGEMOCTH, MPUBOAALLErO K MaLiepauui.

e [prMeHeH1e HEeKOTOPbIX N3AeNI ANS 3aLMThI KOXM Uan
YUCTALYWIX CPEACTB NEpPes, HaNoXeHEM NOBA3KM MOXET
CHVXaTb NPOYHOCTb NPUKIENBAHUS U FePMETUHHOCTb MOBS3KN 1
DUKCUPYIOLLUX SIEHT.

* 3anpeLLeHo NCNob30BaTh yKa3aHHbIe U3feNns y NaLyeHToB
u (unu) nonb3oBaTeneit ¢ 4okazaHHOM NOBbILLEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTHIO K MaTepuanam/KoMNoHeHTaM, U3 KOTOpbIX
M3roTOBNIEHBI N3AeNUS.

o Ecnv He BbINONHUTL 3aMeHy NOBA3KM WK 3aN0NHUTENS paHbl
B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAALMSMY NV YCNOBUSIMIA B paHe
KOHKPETHOro nauuenTa (cM. pasaen 6.6), MoxeT Npou3oiTy
BpacTaHue TKaHW.

o [Ins 3aWuThl nerkopaspyLiaemoit TkaHi MOXHO UCMoNb30BaTh
HEMPUAMNAIOLLYIO KOHTAKTHYIO Haknaaky Ha pay (Mepitel).

¢ He omyckaiiTe Hacoc ¢ eMKOCTbIO B BOAY WAV Apyrve Xugkoctu. B
cilyyae nonagaHns Bofsl OTCOEAMHNTE HACOC U EMKOCTb.

e [1pu BBINONHEHUM EXELHEBHbIX TUTUEHUYECKUX NPOLEeayp He
NoABEepraiTe HacoC C eMKOCTbIO UK MOBA3KY BO3AENCTBIMIO
GObLNX KOINYECTB BOAHI.

e Moss3ky Avance Solo Border gonxeH HaknaaelBaTb U MeHsITL
MeIULMHCKII paboTHMK.

 3anpelieHo MOAMGULIMPOBATE YCTPOICTBO (HAacoc, eMKOCTb,
TpybKU, MOBA3KY), TaK Kak 3T0 MOXET 3HAYUTENbHO CHUXATH
TepanesTU4eckyio 3GGEKTUBHOCTb CUCTEMBI.

* 3anpelleHo pa3bupatb Hacoc.

* WN3penuns cuctembl Avance Solo NPWT He cnepyeT ucnonb3osatb
BMecTe ¢ uzgenuamu apyrux cuctem NPWT.

¢ 3anpeleHo oTpe3ath TPYOKy WA OTCOEANHATL €€ OT EMKOCTU.

* 3anpeLleHo paspe3aTtb NoBsI3Ky.

[Npu BBINOSHEHWI KOMMbBIOTEPHOI TOMOrpadum nnm
DEHTTEHONIOTNYECKNX NCCIe[0BAHMNIA HACOC [LOJKEH HAXOANTLCS
BHE 30Hbl AEMCTBMS PEHTIEHOBCKOIO U3Jy4eHus uin Tomorpada.
[Npu nonagaHny Hacoca B 30HY LeMCTBIS PEHTTEHOBCKOIO
U3/y4eHUs Uy Tomorpada nocse npoueaypsl yoeaurecs, 4to
HacoC NPaBUIbHO GYHKLMOHMPYET.

Hacoc Avance Solo He npefHasHayeH Ans UCNONb30BaHKS Ha
6opty camoneTa. BoiHbTe 6atapeu Ha Bpems nepesneta.

W3nenus cuctemsl Avance Solo NPWT nocrtaensiotcs
CTepusbHbIMU. He 1cnonbayiiTe ux, ecin CTepUbHbIN

Bapbep 6bin1 NOBPEXAEH UM ecu crucTeMa bbina BCKpbiTa 4o
1cnonb3oBaHus. He nogseprats NOBTOPHOI CTEpUAN3ALIAN.
Hacoc Avance Solo npefHasHayeH 15 1CMOb30BaHMSA Y OAHOMO
nauyeHTa.

Moss3ska Avance Solo Border, rybka Avance Solo n kaHucTtpa
Avance Solo o6bemoM 50 MN BASHOTCSH OAHOPA30BLIMY.

[Mpu NOBTOPHOM NprMeHeHNI 3GPEKTUBHOCTL N3N MOXET
CHMXATbCA, @ Takke BO3IMOXHO NepeKpecTHoe 3apaxeHue.

Bo Bpems Tepanuu kpbiluka baTtapeiiHoro otceka Hacoca Avance
Solo fomkHa BbITb 3aKpbITa.

[0sHOCTBIO YCTPaHUTL BO3MOXHOCTb BO3HUKHOBEHWS
3/1EKTPOMArHUTHbIX MOMEX BO BCEX OKPYXKatoLLMX cpeaax
Henb3s. Cobniogaiite 0CTOPOXHOCTb, €CIN HACOC HAXOAUTCS
B0AM3K OT 3NeKTPOHHOTO 060PYAOBAHWS, TAKOr0 Kak OXpaHHOe
obopynoBaHve WK MeTannofeTekTopsl, 1 ybeautecs B ero
Haznexatlem GpyHKUMOHMPOBAHWM B COOTBETCTBUM C Pa3fenom
7.2 «Cnctema Avance Solo NPWT — HopManbsHas pabota».

6. UHCTpyKuus No npUMeHeHU0

6.1. Yto cnepyeT MMeTb B BUAY Nepep, HayanoM MCMosb3oBaHUs
Cuctema Avance Solo NPWT npeaHasHadeHa Ans yaaneHus Manbix
WM yMEPEHHbIX KOJIMYECTB IKCCyAaTa.

[ns nHgopmarmm:

Cnaboi 3kccyaaumeit cuutaetcs seigeneque ao 0,6 rskceynara/
cM? nnowaau faHb\ 3a 24 yaca (0,6 r/0,16 proitm? nnowaam
paHbl/24 yaca). YMepeHHo skccyfaument cunTaeTcs BblgeneHme
no 1,1 1 akceynara/em? nnowwaam paxsl 3a 24 vaca (1,1 /0,16
[II0MM? NowWaay paHbl/24 yaca). 1 rpaMm akceygaTa cuntaeTcs
3KBWBANEHTHbLIM | MA1 3KccyaaTa.

[Mpwv HanoxeHnmn cuctembl Avance Solo NPWT Ha paHbl ¢
yMepeHHoI 3KccyaaLmeit pasmep paHbl He AOSKeH NpeBbIlaTh

25 % oT nnouwlaam paHeBow npoknanku. Ybeantecs, Yto paHesas
NpoKNajKa 3axoAuT 3a Kpast paHbl Kak MuHuMym Ha 1,5 cm (0,6
nioiiMal.

Boibupaiite nossisky Avance Solo Border Tak, 4tobel parHeBas
npoknazka obecneynsana focTaToyHoe NOKpbITHe paHbl. B
3aBMCHMOCTY OT OCHOBHOTO MOJIOXEHWS NaLveHTa oTBepcTve Ans
nepeHoca Ha MnoBsi3ke cieflyeT pacrnonaraTb B CaMoM BepXHeM
NONOXEHN MO OTHOLIEHMIO K paHe. TpyBku HyXHO pa3MecTuTh
TakuM 0bpa3oM, 4Tobbl NpefoTBPATUTL U3MMDLI 1 NepekpyYnBaHus
1 He co3zjaTb HeyobCcTBO ANs nauneHTa

Ecnu rnybuna patbl npessiwaet 0,5 cm (0,2 groriMal, B kauecTse
3anoNHUTENS PaHbl Jy4Lue Ucnonb3oBaTk rybky Avance Solo, 4tobbl
obecneynTb NNOTHBINA KOHTAKT MOBA3KM CO BCeMU obnacTamu
paHeBoro N1oxa.

Mpy HanoxeHun NoBsizku Gosblero pasmepa paHa, kak Npasuo,
He BoxHa BbiTb rybxe 2 cm (0,8 aiovima).

Mpy HaAMYUM N3BLITOYHOTO KONMYECTBA IKCCYAATa MOXKHO
1cnonb3oBaTh ctaHaapTHyto Tepanuio NPWT fo noctukeHus
HU3KOTO WM YMEPEHHOT0 YPOBHS IKCCYAaLML, @ 3aTeM nepesectu
naumenTa Ha cuctemy Avance Solo NPWT.

6.2. MoproToBka Hacoca K pabote

1. MpucoeanHUTE EMKOCTb K HACOCY, BCTaBMB €€ [0 Lenyka ¢
0beunx CTopoH.

2. YctaHoBuTe TpybKy eMKOCTM B fiepaTesnb Ha 3afiHel CTOpoHe
Hacoca.

7.2. CucremMa Avance Solo NPWT — HopManbHas pabota

Hacoc Avance Solo oTobpaxaeT cnesyioLne Br3yanbHble 1 3BYKOBbIE CUTHASbI C LieNbio MHGOPMUPOBAHUS M0b30BATENS O TOM, HTO |
cuctema Avance Solo NPWT pabotaeT B HopmansHoM pexnMe.

7.3. Cuctema Avance Solo NPWT — curHanbl TpeBoru u yctp

Hacoc Avance Solo 0T06pa>KaeT cnepywouine Bn3yanbHble U 3BYKOBble CUTHasIbl C LIeSIbio VIHCTJOPMMPOBBHMR nonb3oBaTesnd 0 TOM, 4TO ‘

npucyTcTByeT puck cbos Tepanuu.

8.  TexHuueckue xapaKTepucTMKM Hacoca Avance Solo

| | H Hoe oTpULaT -125 MM pT. cT.
Makc oTpULA -150 MM pT. cT.
3BYKOBAA U | 3BYKOBAS U | o
BU3YAJIbHAS OMUCAHME DEACTBUE KOMMEHTAPHI BU3YAJIbHAS OMUCAHME BO3MOXKHAS PUYMHA K°MME";‘;22:"1&’§E’A"E"”E Pesxwm pabore Henpepeighiii
VHAUKALMA ‘ MHANKALMA ‘ Pasmepsb! Hacoc Avance Solo 1 emkocTb 06bemom 50 Mn 125 x 68 x 30 MM
| | Bec Hacoc Avance Solo v emkocTb 0bbemom 50 M < 130
1. Hacoc aktusupyetcs Ha ABTOMaTUu4eckas camonposepka 1. MHApKaTop yTeukn Muraet oavH Y706kl yCTPaHWTB yTEYUKY, BbINOAHMTE
Hebonblioe Bpem4d. BbINOJIHAETCH nocne ﬂpaBMJ’IbHO\Z ‘ pas B CekyHAy. O4HO VUK HECKONbKO 13 Cnefyunx ‘ Paboyas yactb ﬂOBana' Tmn BF
2. Bce cBeTOBblE UHAMKATOPbI HA BCTaBky batapei B Hacoc n 2. Ecnwn He nopnepxwusaetcs Aevcreni: B 26 iikn E . 191 AA15B
Hacoce 3aropaloTcs moo4epeaHo. MOATBEPXAAET FOTOBHOCTbL HAacoca K | oTpULaTeNbHOE AaBeHe: Haxwumaiite B obnactut kpaes | arapes arapevii Energizer ' !
3. Hacoc u3naer 3ykoBble CHrHanbl AsToMaTMyeckas VICTIOTIB30BARIMO. o CBETOBO MHANKATOP yTeuKN MOBA3KY, YTOBbI YNY4LIMTE KOHTAKT 3alwmTa oT nonagaHma NanbLUes U aHanoruyHbix 06bekTos. 3almTa ot
CpefHen 4acToTsl, 3@ KOTOpbIMU caMonpoBsepka | BO3/yXa OCTAETCH aKTUBHbIM, CurHan TpeBoru U3-3a | C KOXEW, U Npn HeobxoammocTn | 1P22 BepTUKasbHbIX Kanenb nog yrnom 4o 15°. CreneHb 3aLyuTsl COOTBETCTBYET
CNedyloT 3BYKOBbIE CUTHasbI MUras OfH pa3 B CekyHay; yTeukun HaKnewTe NoMNoNHNTENLHEIE TONLKO NPY YCNOBUM 3aKPBITON KpbiLKK baTapeiiHoro oTceka.
BbICOKOIT 4ACTOTI. \ o OTpuuaTensHoe aasnerve | PYKCHPYIOLIME NERTSI M0 KpasM ‘ o o N o
* Hacoc 13AaeT nosTOpsLYMACH HE MOXET BbiTb CosfiaHo | NOBA3KA. Xpanenue Temnepatypa ot 5 °C/41 °F po 25 °C/77 °F, naxHocts ot 10 go 75 %
| 3BYKOBOW CUrHan; 1333 yTeuKkn B03ayxa B | YBEAUTECH, HTO eMKOCTb HAAEXHO | (6e3 konaeHcaumu), nasnerue okpyxatoweri cpegpl ot 700 go 1060 rMa
* Hacoc npuocTaHasnMBaer cucteme NofICOeIMHEHa K Hacocy. Temnepatypa ot -35 °C/-31 °F no 63 °C/145 °F, Bnax+ocTs o 10 o 90 %
‘ Tepanuio. YbeauTecs, 4To TpybKa HapexHo [ TpaHcnopTupoeka pae A ; % ’

1. TMocne 3anycka Hacoca 3eneHas
KHOMKa 3anycka MuraeT ofuH pa3
B CekyHfy B TeyeHue 15 MUHYT.

2. B npouecce HopManbHoi paboTsl
3e/leHas KHOMKa 3anycka MuraeT
[1Ba pasa B MUHYTY.

TepaneBTUYECKUI peXXUM

1. [Ans noaTBEpXAEHUS [LOCTUXEHWSA
HY>XHOTO OTPULIATENLHOMO |
NaBneHus.

2. [ns noaTBepxaeHns \
NpaBUIbHOCTY PaboTel Hacoca 1
npoBefeHuns Tepanuy. \

1. Hacoc nsgaet aBa kopoTkux
3BYKOBbIX CUrHama

2. 3ByKOBble CHMHasbI MOBTOPSIOTCS
Kaxpble 15 MUHYT, noka Tepanws
nprocTaHoBNEHa.

[ins noaTBEPXAEHS NPUOCTAHOBKM
Hacoca v Tepanun. \
Yepes 60 MuHyT Hacoc |
aBToOMaTH4Yecku Bo306HOBMT Tepanuio.

PeXXuM naysbl |

1. Bce cBeToBble MHAMKATOPbI
MWTaloT C BbICOKOM
MHTEHCUBHOCTbIO.

2. Hacoc nzpaet Tpu 3ByKOBbIX
cuUrHana: OfiH BbICOKMIA, OAUH
CPeAHWIA V1 3aTeM OAMH HU3KWIA.

OxoHyaHvie 14 gHelt Tepanuu. [

3aBepLueHue Tepanuu ‘

Hacoc usnaet kopoTkuit 3BykoBoI
curHan

ﬂpl/l HaXxatnn HeﬂpaBl/lfleDlZ KHOMKK ‘

HaxxaTue HenpaBunbHo |

KHOMKK

NpUKpeneHa k eMKOCTH. |
Ybeputecs, 4To TpybKa noBA3KM
HalEXHO NpucoeHeHa k Tpybke ‘
eMKOCTH.

1. WugukaTop 3akynopku Mviraet
04V1H pa3 B CekyHAy.
2. Ecnw 3akynopka coxpaHsieTcs:

® CBETOBOW WHAMKATOP 3aKynopkn
0CTaeTCqd aKTUBHbIM, MUraqa
OfW1H pa3 B CeKkyHAY;

HaCcoC 13aaeT NOBTOPALLMIACS
3BYKOBOW CUIHas;

® Hacoc npuocTaHaBAMBaeT
Tepanuio.

Y106kl yCTPaHWTL 3aKynopky,
BbINONHWUTE OfJHO AW HECKONIbKO U3 \
cnepyoLx 4eicTBni:

Ybeputecs, 4To TpybKM He 3axaTbl.
Ybeputecs, 4To TpybKHM He |
nepekpyyeHbl.
Ecnun emkocTb 3anonHeHa, 3amennTe |
ee, pyKoBOACTBYACh MHCTPyKLMel No
3aMeHe eMKoCTH. |

CuvrHan TpeBoru us-3a
3aKynopKku
OTpMuaTeanoe nasneHue
He MoXeT bbITb co3aaHo
13-3a 3aKyrnopku

1. MHavkatop 3apsaa batapen
MUraeT OfnH pas B 5 cekyHa, ecau
ocTasleecst BpeMsi paboTbl oT
batapen coctaBnsieT MeHee 24
4acos.

2. Ecnwn ocTaBleecs Bpems pabotbl
oT baTapewn cocTaBnseT MeHee 4
4acos:

CBETOBOW WHAKKATOP 3apapa
6aTapeM 0CTaeTCA aKTUBHbIM,
Munras oAVH pas B CekyHAY:

Hacoc 13aaeT NoBToOpALLMACA
3BYKOBOW CUrHas;

,ﬂﬂﬂ YCTpaHeHua cnurHana HM3Koro
3apsaga batapeu: ‘
3ameHuTe baTapen, pykoBoACTBYSICH
WHCTPYKUMelt No 3aMeHe batapeit. |
Wcnonbayiite nutnessle batapen
TONbKO TeX TUNOB N MOJ:LEJ'IQ;\, KOTOpble ‘
npeAycMoTpeHbl 419 3TOr0 U3fenns
koMnaHueint Molnlycke Health Care |
(cm. pazpen 8).

CurHan TpeBOrn us-sa
HU3KOro 3apsaa Sa'rapeu

1. VIHgmkaTopel yTeuku, 3apsga
6aTapew v 3akynopku
OHOBPEMEHHO MUIAlOT OAMH pa3
B CEKyHay.

2. Hacoc n3paet nostopsiowuincs
3BYKOBOW CUTHanN.

B Hacoce npow3oluna BHYTpeHHss ‘
owmbKa 1 OH He MOXeT BbiTb |
3anyuieH.
Obpatutech K MeauUMHCKOMY |
paboTHUKY MK B KOMMNaHWIO

c -
Vrhall Tpesori u3-3a Mélnlycke Health Care. |

BHYTpeHHe# omnbku

BcrasbTe batapen B oTcek ans batapeit Hacoca. Ybeautecs, 4To
nosoxuTesnbHas [oTMedeHa +) 1 oTpuLatensHas (oTMeuena -
KNeMMbl Ha Kaxaoi baTapee COOTBETCTBYIOT OTMETKAM + 1 - B
otceke Ans 6atapeit. 3akpoiite oTcek Ans 6aTapeit, 3afBuHyB
KPbILLKY Ha MecTo.

B cnydae npaBunbHoit BcTaBku 6aTapeit Hacoc BbIMOAHUT
aBTOMATMNYECKY0 CAMOMPOBEPKY.

lMocne 3aBeplueHns caMONpOBEPKM 1 [0 3anycka Hacoc byaet
HaxXoAUTLCS B COCTOSHWM Nay3bl. 3BYKOBOI curHan byaet
noBTOPSTLCA Kaxable 15 MUHYT 0 Tex nop, Noka He byaeT HayaTa
Tepanus. [Ins 3anycka Tepanuu HaxmuTe 1 yaepxuBaiTe 3eneHyio
KHOMKY 3arycka Ha Hacoce B TedeHue 2 (aByx) cekyHa.

Ecnun Hacoc He ByaeT 3anyLueH ¢ NOMOLLbIO KHOMKK, 3amyck
npon3oinaeT aBToMatuyeckn Yepes 60 MUHYT.

[Mpw nepBoit BcTaBke baTapeit B Hacoc byAeT 3anyLyeH BHYTPEHHUI
Taiimep. 3aduKcupyiiTe AaTy U BpeMs Hayana Tepanvu B

He ncnonbayite napenus cuctembl Avance Solo NPWT nostopHo.

MeANUMHCKOW KapTe naumerTa. Cpok cnyxbbl Hacoca Avance Solo
coctasnseT 14 AHelt ¢ MOMeHTa nepBoit BcTasku batapeid. Mocne
OKOHYaHMS BPEMEHW Tepanim 3anycTuTb Hacoc byeT HEBO3MOXHO.

6.3. Mpoueaypa HanoXXeHUsi NOBSA3KU

,D‘J'Iﬂ HanoXxeHWsa NoOBA3KK MCI'IOﬂbEyIZTe HMCTb\e/aCeﬂTMHeCKMe nwnm
CTepuibHble METOANKN B COOTBETCTBUWN C MECTHbBIM MPOTOKOJIOM.

6.

7.
8.

=

o

MpoMoliiTe 1 04MCTITE paHEBOE SI0XKe COTNACHO yKa3aHsM
MeauLmHcKoro paboTHika.

[MpoMoliTe 1 BbiCyLIMTE KOXY BOKPYT paHsl.

Y[anuTe uau 3akpoiiTe ocTpble Kpasi Unn KOCTHble GparMeHThl
HEMpUIMNaIoLLEN KOHTAKTHOM HaKNaAKol Ha paHy, YTobbl
YCTPaHWUTL PUCK MPOKasIbIBAHNS OPraHoOB UM KPOBEHOCHBIX
COCY/[10B MO/, BO3/|EMCTBUEM OTPULIATENLHOMO AaBEHNS.
3aduikevpyiiTe GaKT NPUMEHEHNS KOHTAKTHOW HaKNaZKkn Ha paHy
B MENLMHCKOM KapTe NauueHTa.

IMpy CNONB30BaHWM 3aNONHWTENS PaHbl CM. pa3zen 6.5
«HanoxeHue ¢ NCronb308aHNeM 3aM0NHNTENS PaHbI».

. BribepwiTe HanpaBneHyie pacnonoxeHns NoBs3ku Takum

obpa3oM, 4Tobbl NpefoTBPATUTL U3rMbbl 1 Nepekpy4nBaHUs
TpyboK v He co3aaTh HeyaobcTBO NaumneHTy. B 3aBucKMocTy OT
OCHOBHOIO MONOXeHNA NalMeHTa 0TBepCTHe AN nepeHoca Ha
noBdA3Ke cnefyeT pacnonaratb B CaMOM BEPXHEM MOJI0XEHUN MO
OTHOLLIEHIIO K paHe.

. BozbmuTecs 3a LEeHTpanbHYyto HacTb SGLLLV\THO;\ NNeHKM NOBA3KK U

CHUMUTE ee, 4Tobbl 0CBOBOANTL Kelikylo NOBEPXHOCTb.

. Pacnonoxure MOBA3KY, He pacTarnean ee, No LEHTPY paHbl 1

y6EJZLMTer‘ YTO Kpas NnoBA3KW 1 NOPT 4J1 0TBOAA 3KCCyAaTa
HaxondaTca Ha HEHOBPEX,CLEHHOI;I Koxe.

AKKypaTHO CHUMUTE OCTaBLUMECH 3aWNTHBIE NNEHKM NOBA3KU
Haunute ¢ bonee /J'J'MHHO\Z 4actn 38U_LMTHO§I nneHKn ganblie

oT prﬁKM Bo BpeMsi HanoxeHna He paCTW’MBBIZTe NoBA3KY.
Paarna,qb're NoBA3KY, 4T10bbI YAANUTb CKNAAKK, 1N aKKypaTHO
HajaBuTe Ha Hee, 4T0bLI 06ECNEYNTH KOHTAKT Mexay NoBs3KON 1
paHeBbIM NOXeM

.TNopcoepunHuTe TpybKy eMKOCTH K TpybKe NOBSA3KM, NCMOb3Ys

pa3sbeMbl Ha KOHLe Kaxaoi Tpybku. Ybeautecs, 4To Tpybki He
3axartl.

.,D'ﬂg 3anycka repanun HaxmuTe 1 yae >KnBanTe 3e/1eHyt0 KHOMKY

3anycka Ha Hacoce B TedeHue 2 (aByx) cekyHa, nocne yero
HacoC akTUBUPYETCS, a 3eN1eHan KHOMKa 3anycka HayHeT M1raTb.
OTpuuaTensHoe AasneHure cosaaetcs B Tederme 2 (asyx) MuHyT
nocne 3anycka Hacoca.

.Mocne Co3[aHnNA 0TpULLaTeIbHOro AaBleHNA NOBA3Ka COXMETCA U

CTaHeT TEep,D'Olh Ha oLynb. CKﬂaﬂ‘—(aTbM BWA NOBA3KKM NokKa3biBaeT,
4TO OTpULUaTesbHOe faBneHune 6bi10 C03[aHo 1 nojaepxnBaeTcs.

I'IpM BO3HUKHOBEHUW CIIOXHOCTEN npw co3gaHnn oTpunLaTesibHoro

[laBfieHns OTPerynupyiTe NojoxeHne NoBA3KM UM HaxuMaiiTe
Ha Kpasi MOBA3KM, YTODbI yAyuLINTL KOHTAKT C Koxeid. M3beralite
0bpa30BaHus CKNafok U Lenei no kpasiM NoBsA3KY.

6.4. DuKcupyloLwme NeHTbl
18.TMocne cozpaHns OTpULLATENBHOIO lABNEHUs Ha4YMHalTe |

20. Pacnonoxute GpUKCUPYIOLLYIO IEHTY, He pacTarsas ee, no

~o

HaknenaTb pukcupylolme neHTsl. OHu BbiBaloT ABYX pa3HbIx
LWIMPUH W BbIBMPAIOTCSA B 3aBUCMMOCTM OT YCIIOBUI Hanoxerus |
noBs3kW. Pazpenute neHThl 1 HaknaablBalTe X No OAHO,

yT0bbI 0becneunTs 1 NoaaepPXIBaTL repMETUUHOCTL. |
. Y106b1 HANOXNTL GUKCUPYIOLLYIO NeHTY, BO3bMUTECH 3a
LieHTPasIbHYI0 YaCTb 3aLLUMTHOW MneHKu (oTMedeHa undpoii 1) ‘
1 CHUMUTe ee, 0cBOBOAVB KNelKylo NOBEPXHOCTb.

Kpato noBA3KKM Tak, 4T0ObI YacTb NEHTHI MNoKpbIBana Koxy, And ‘
d)l/IKCaLWIVI Kpaes NMoBA3Ku. AKK\/paTHO CHUMWUTE OCTaBlMecs
3alMTHbIE NIEHKM, He Aomnyckas 0bpa3oBaHus cknafok. [
Pasrnapste pukcupyoLime neHThl, YTobbl yaanuTh cknagku.

21. CHUMUTE NneHky-noanoxky (otmedena undpoi 2). \

Ecnun noss3ka He BbIMSAUT CXaToN 1 TBep,ElO\Z Ha oulynb,
nposepbTe M npn HeobXxoANMOCTW BOCCTaHOBHUTE repMeTnyHOCTb. ‘

6.5. H

¢ cnonb Tens paHbl |

22. OTpexbTe COOTBETCTBYIOLLMIA KyCOK rybKW B 3aBUCUMOCTH OT

pa3mMepoB paHeBOW NMoNoCTH. ‘

23. He paspesaiite rybky Hag paHoi, Tak kak ee pparMeHTbl MoryT |

2

=

nonacTb B paHy. [1py Hanoxernn noss3ky ybeantecs, 4To B

paHe 1K no ee KpasiM He 0CTanochb GpparMeHToB rybku. |
. 3anonHuTe paHeByk NosocTb, He A0MycKas Ype3MepHOro
YNNOTHEHWS, Tak KaK 3TO MOXET NOBPeANTb TKaHb, |
NpensTCTBOBATb yAANIEHNI0 3KCCYAATa UW CO3AaHUI0
oTpuLaTenbHoro gasnenus. Bee vactv rybku, nomelteHHble |
B paHy, JO/XXHbI ConpykacaTbes Apyr ¢ apyrom. Ans

3aLLMTbI 1erkopaspyLiaeMoit TKaHW MOXHO UCMoSb30BaTb |
HEMPUIVNAOLLYI0 KOHTaKTHYIO Haknaaky Ha paHy (Mepitel).

25. He noMeLLjaiiTe 3anoaHUTENb paHbl HA HEMOBPEXJEHHYIO |

KOXy b0 Ha He3allULLEeHHbIe MOBEPXHOCTHbIE UK
pa3rpyxaioLume Wsbl. |

26. B MeyUMHCKOM KapTe naumeHTa 3apuKcupyiiTe, CKonbko

KYCKOB MaTepWana 3anoiHuTend paHol 661710 MCMONb30BaHO. ‘

Mpoponxatite Hanoxerune nosssku Avance Solo Border Tak, |
Kak ykasaHo B pasgese 6.3 «[lpoviesypa HanoxeHus noBsi3Ku».
[MoBs3Kka fofkHa conpukacaTbes ¢ rybKoi. |

6.6. YacToTa cMeHbl NOBA3KK |
CMeHa NoBA3KM JOMKHA OCYLLECTBASTHCS C 4acTOTOM,

3aBUCSLLEN OT COCTOSIHWS PaHbl 1 OKPYXXaIOLLEeN KOXM, WK B ‘
COOTBETCTBUM C MPUHSATON KIIMHUYECKOM NPAKTUKOM.

[inst paH ¢ HU3KOM 3KCCyaumMeit Kaxaast MoBsi3ka MOXeT |
MCMONb30BaTLCA B TeUeHWe 7 AHEN, [UTs paH C yMepeHHow
IKccyaumen MoxeT notpebosaTses Gosnee yacTast cMeHa |
MOBSI3KN.

[Mpu ncnonb3osaHuu rybku Avance Solo B jononHeHve k nossiske |
noBA3Ky M rybky HeobxoaMMo MeHATb Kaxasle 48-72 yaca (Ho

He pexe 3 pas B HefieNo) UK B COOTBETCTBIN C yKasaHWsIMu |
MeaunLMHCKOro paboTHuKa.

MPUMEYAHWME. Ecnv He 3aMeHsTb NOBA3KY WIW 3aM0OAHUTENb ‘
paHbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM AN COCTORHMEM paHbl |
KOHKPETHOTO MaLyeHTa, MOXET NpOoK30iTH BpacTaHue TKaHu.

6.7. Mpouepypa yaaneHus noBssKu ‘
Y706k yAANUTE NOBA3KY, BLINONHUTE CNeAyolme AeCTBUS: |
27. Ecnun Hacoc paboTaeT, nprocTaHoBuTe Tepanuio nytem

HaXaTtna v yaepxaHna 3eN1eHOI KHOMKK 3anycka B TedeHue 2 ‘
(mByx) cekyHa.

28. Mepekpoiite Tpybky eMKOCTI 1 TpybKy NOBS3KM, YCTaHOBMB |

CABVXHbIE 3aXWMbI PSIOM C Pa3beMOM 1 MepemMecTiB ux
nonepek Tpybok [0 puKcaLmu. |

29. OTcoepunHuTe TpybKy eMKOCTU OT TPYbKI NOBSA3KM, CXaB

pasbem C obenx CTOPOH 1 BbITallnB ero. ‘

30. AkkypaTHo OTZieNnTe OAUH Kpait NeHKN GUKCUPYIOWMUX SIEHT ‘

1 MOBA3KM 1 NOTAHNTE, YTOBbI yNPOCTUTL OTCORAMHEHNE.
Mpogonxaiite (B HanpasneHn pocta BoOC) fo Tex nop, noka ‘
NOJIHOCTbIO He yanuTe MiaeHKy.

31. CHUMWTE NOBS3KY, MOTAHYB €€ B Harpas/eHunn BAOb, HO He
nonepek paxbl. OTaennTe NoBs3ky, Bce Bpems criefys B4Ob
MOBEPXHOCTU W He NOAHMMAs NOBSA3KY NeprneHAUKYIPHO paHe.

32.Mpu Ncnonb3oBaHNM 3aMoHUTENS PaHbl aKKypaTHO U3BMEKNTE
ero. Ecnv 3anonHuTesb pakbl TPUAKM K paHEBOMY JIOXY,
cMouMTe MaTepuan 3anonHnTens. Npu cMeHe NoBS3KK
ybeauTecs, 4To B paHe He 0CTanoch GpparMeHToB rybku.

Ecnv npu yaanexun nossisk1 naumeHT olLyliaeT 6osb, Npu cMeHe

NoBS30K MCMoNb3yiTe 0be3bonnBaloLLee CPeCTBO B COOTBETCTBUN

C yKa3aHWaMU MenUmMHCKoro paboTHuka. YTobel ybeanTbes,

4TO BCE MCMOMb30BaHHbIE MaTepuabl bbiin yaaneHsl, cM.

MeIMLMHCKYIO0 KapTy nauneHTa.

6.8. 3ameHa eMKoCTH

HeobxoanMocTs 3aMeHbl eMKOCTU OnpeaenseTcs aMbo nytem

BY3yasbHOM NPOBEPKYM YPOBHS 3aM0HEHUS EMKOCTY Yepe3s

NpO3payHOe OKHO Ha 3aJHel CTOPOHe eMKOCTU, 11bo npu

cpabaTbiBaHMK CUrHaNa 3aKynopku Hacoca.

Y066l 3aMEHUTL €MKOCTb, BEINOHWUTE Cefyloline feiCTBUS:

33. Ecnu Hacoc paboTaeT, npuocTaHoBWTe Tepaniiio NyTeM HaxaTns
U yAepXaHuns 3eNeHoil KHOMKY 3arycka B Tedenie 2 (aByx)
CeKyHA.

. BaxmuTe TpybKy eMKOCTY 1 Tpybky MOBSI3KM, YCTaHOBMB
CABVXHbIE 3aXMWMbl PSIOM C Pa3beMOM 1 NepeMecTnB 1x
nonepek Tpybok Ao pukcaumun. 3axatve Tpybok cBOAWT K
MUHWMYMY yTeUKY XMAKOCTI MPU OTCOEAUHEHUM NOBSA3KN OT
eMKOCTU.

35. OTcoenunHuTe TpybKy eMKOCTM OT TPyDKM NOBSA3KM, CKaB pasbem

C 0benx CTOPOH U BbITALLYWB ero.

36. CHMUTE eMKOCTb, HaxaB Ha NPY>XWHHbIE KHOMKK ¢ 0benx
CTOPOH U1 NOTSIHYB ee.

37. MpucoeinHnTe HOBYIO EMKOCTb K HAacocy v ybeanTecs, YTo OHa
3aulenkHynach ¢ 0benx cTopoH. HTobbl NPoAoIXUTE Tepanuio,
nogcoeanHuTe TpybKy eMKOCTH K TpybKe NoBS3KM, OTKpONTE
331M Ha TpybKe NoBA3KM 1 NepesanycTuTe Hacoc nyTem
HaXaTus 11 yePXaHus 3e/1eHOI KHOMKM 3anycka B TeueHue 2
(nByx) cexyna.
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6.9. 3aMeHa batapei

Hacoc nokasbiBaeT HU3Kui ypoBeHb 3apsaa batapeit (cM. pasgen

7 «MIHAMKaTOpbI, CUrHabI TPEBOTM 1 YCTPAHEHUE HeNUCTIPaBHOCTel

B cucteme Avance Solo NPWT»). batapen Heobxoaumo sameHnTs

npu cpabaTbiBaHNK CUrHaNa HU3KOro YpoBHS 3apsiga batapeit unn

uepes 7 gHeln skcnnyataumu. Mcnons3yiTe nutuesble batapeu

TOJSIbKO TEX TUMOB 1 MOLENIEN, KOTOPbIE MPefyCcMOTPeHb! 4j1st 3T0ro

nzpenvs komnatmein Molnlycke Health Care (cm. pasgen 8).

YTo6bl 3aMeHnTb BaTapen, BbINONHWTE Cledylolme AeicTBrS:

38. Ecnu Hacoc He npekpatun paboTy, NpruocTaHoBUTe ero nyTeM
HaXaTus 1 yAepKaHys 3eJ1eHON KHOMKK 3anycka B TedeHune 2
(aByx) cexyra.

39. Otkpoiite oTcek ans batapeit, cABUHYB KpbilKy. Mi3Bnekute
6atapeiikn. Bctasste HoBble baTtapeiiku, ybeamsincs, 4to
MONOXUTENbHbIN (0TMeYeHa 3HaKOM «+») 1 OTpHLETENbHBIN
(oTMeueHa 3HakoM «-») nontock! kaxaoi 6atapeiiku
COOTBETCTBYIOT OTMETKAM «+» U «-» B BaTapeiiHOM oTceke.
3akpoiiTe KpbiLLKy baTapeiiHoro oTceka.

6.10. E: uci

[1nst Np1OCTaHOBKY Tepanum HaxMuTe W yaepXkuBanTe 3es1eHyio
KHONKy 3anycka B Tedente 2 (aByx) cekyHa. [pu HaxoxaeHnm

B pexvMe naysbl B Tederune 60 MUHYT HacoC aBTOMaTU4eCKu
B0306HOBUT pabory.

[ins 3anycka Tepanuu HaxmuTe u }/,D,epstame 3e/1eHyl0
KHOMKy 3anycka 8 Teqerme 2 [ggyx] cekyHa, nocne yero Hacoc
aKTUBMPYETCS, @ KHOMKa 3aMycka HauyHeT MUraTb.

PerynsipHo nposepsiite Haau4mne oTPULATENLHOIO AaBNEHUS,
Habiofas 3a NosBAEHEM BU3YaslbHbIX 1 3BYKOBbIX YBEAOMEHMNI
1 curHanos Tpesoru. [oBska fonxHa bbiTb CxaTol v TBepAoK
Ha oLLyrb.

Ecnv cylecTsyeT puck nosiBfieHnst 0TneyaTkos oT Tpybok

11 BbICTPOPA3bEMHbIX COEUHNTENEN, NOMECTUTE MATKYIO |
CUIIMKOHOBYIO MOBS3KY MEXY KOXel 1 TpybKoi Ans 3aLuTsl.

MoMecTuTe Hacoc B 6e3onacHoe nonoxexue 1 ybeautecs, 4To |
€CTb BO3MOXHOCTb BOCMPUHIMATL 3BYKOBbIE U BI3YyaNibHble
YBEIOM/IEHUS 1 CUTHASBI TPEBOTU HACoCa. |
TMpyt BEINONHEHUM eXEeHEBHBIX MMIUEHNYECKNX NPOLeayp He
[l0NnycKaliTe MonafaHus Ha NoBsi3Ky UM HAaCoC C eMKOCTbIO 1 [
TpybKoit cTpyit BoAbl. YT0bbI NPUHSATL AyLL, NPUMOCTaHOBWTE Tepaniio
NyTeM HaXaTUs 1 yAePXaHUs 3e/1eHO KHOMKM 3anycka B TeyeHie 2 [
(mByx) cekyHp, 3aXMUTe TPYBKM EMKOCTH 1 MOBSI3KU 1 OTCOEAMHUTE
HaCOC C eMKOCTbIO OT NoBS3kM. YbeauTeck, uto Tpybka noBs3ku He [
norpyxaeTcsi B Bogy.

[MeproanyecKyio 04NCTKY HAaCOCa MOXKHO BbIMNONHATE MyTeMm
NPOTUPaHUS BNAXHOM TKaHbO N Heabpa3nBHLEIM MOIOLLMM |
cpeAcTBOM. He nomelualite Hacoc Nof, NPOTOYHYIO BOAY.

Hacoc Avance Solo npesHasHayeH Ais UCN0b30BaHWS TONBKO Y |
OJIHOTO NaLMEHTa B TeUEH/e HenpepbIBHOrO 14-AHEBHOrO Nepuoaa.

6.11. YTunusauus

Hacoc Avance Solo npefHasHaueH Ans UCMoNb30BaHWS y 04HOMO |
naueHTa v pabotaer ot 6atapeli. Mocne ncnonb3oBaxms

BaTapen crefyer n3Bseyb U3 Hacoca. YTUAn3npyiTe Hacoc |
1 6atapeu B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU UHCTPYKLMSIMU,

NPUMEHUMbBIMI 3aKoHaMU 1 TpebosaHuaMn [ypekTussl 06 |
0TX0AaxX 3NEeKTPUYECKOrO 1 3eKTpoHHoro obopyaosaHia (WEEE).

Ecnu Tpebyetcs aeantdekuns, BbINONHNTE 04NCTKY HAacoca |
HeabpasvBHBIM MOIOLLIMM CPELCTBOM.

MoBsizka Avance Solo Border, kanncTpa Avance Solo o6bemom 50 |
M 1 rybka Avance Solo §BAslOTCS 04HOPa30BLIMU U3AENAMMU.

Mocne ncnonb3oBaHUs yTUAN3MPYITE M3LENNs Kak MeAULIMHCKME ‘
OTXOZbl B COOTBETCTBUM C MECTHbLIMM MPaBuUnamu.

[1nst nonyyeHns ONoaHUTENbHOM MHbOpMaLmMm o GesonacHoi
yansaumn cM. www.molnlycke.com/wastehandling unn |
obpatnTech k MeCTHOMy npefcTaBuTeNto komnanum Molnlycke

Health Care. |

7.  WHAMKaTopbl, CUrHanbl TPEBOTY M YCTPaHEeHne
HeucnpaBHocTel B cucteMe Avance Solo NPWT ‘
Hacoc Avance Solo cnocobeH reHepvipoBaTh 38yKOBbIE U |
BU3yasbHble YBEAOMAEHUS U CUrHANbI TPEBOTY 418 CO0BLLIeHNS
onpezeneHHoi MHpopMaLmm nonb3osatento. Pacnonoxute Hacoc ‘
Avance Solo Takum 0bpa3om, 4Tobbl NALUMEHT U MEANLIMHCKUIA
paboTHUK MOTAIM BOCNPUHUMATL BU3YasibHble 11 3BYKOBbIE CUrHAbI ‘
Tpesoru.

7.1. WUnpukaTtopbl cuctembl Avance Solo NPWT

CUMBON CBETSLLMICA CBETOBOW UHAMKATOP |
VA Yreuka |
-

—_—— 3akynopka |

Hw3knit yposeHb 3apsina batapen ‘

[6e3 koHaeHcauuu), fasneue okpyxaioweit cpeasi ot 700 go 1060 rla

Pabouue ycnosus

Temnepatypa ot 5 °C/41 °F go 40 °C/104 °F, snaxHocts ot 15 g0 90 %
[6e3 koHaeHcauuu), fasnexue okpyxarowein cpeasl ot 700 go 1060 rMa

CurHan TpeBoru HU3KOro NpMopmTeTa,

CurnHan YTeYKN, CUIHaN 3aKyrnopkwW, CUrHal HM3Koro 3apana 68TEIPEVI,

rPOMKOCTb curHana 60 oBA CUrHan BHyTPEHHeN oLmbKu.
Pexum naysbl Tepal‘leBTMHeCKVM pexuMm, HaxaTtune HeﬂpaBMJ‘leO\Z
U
CUrHansi Gonee HU3KK ' '
¢op ,
I pUTET No cf Conr TpeBoru KHOMKW, CaMonpoBepkKa, 3aBepLueHne Tepannu, yteydka, 3akynopka,

HU3KWIA 3apsg baTapen.

OcHoBHble paboume XapaKTepucTUKU

AKTVIBaLI,Mﬂ CWrHanoB TPEBOMM HN3KOro NpuopuTeTa B Te4eHne AByX
4acoB B Cjiy4ae OTKJI0HEeHMA OT HOMWHaIbHOro oTpuLiaTesibHoro
naBneHunsa. OTpMLLaTEﬂbHOE AaBneHne He OO0/KHO NnpeBblllaTb
MaKCrMasibHOro ypoBHs OTpNLIaTe/IbHOro AaBneHna bonee natu MUHYT.

9. bBesonacHocTb

Cuctema ans Tepanuu paH oTpuuatensHeiM AaeneHunem Avance Solo cootsetcTsyeT 06LymM TpeboBaHKsaM k 6e30nacHoOCTU MeaMLIMHCKOro
anekTpudeckoro obopyaosanus (IEC 60601-1). Cuctema anst Tepanuu paH oTpuuatensHeiM gasnernem Avance Solo npearasHadera ans

UCNONb30BaHNa B foMaluHux ycnosusx (IEC 60601-1-11).

CootBetcTByeT ctaHgaptam AAMI ES60601-1, AAMI IEC 60601-1-8 n AAMI HA60601-1-11.
CeptudunumpoaHo B cooTBeTcTBUM cO cTaHaaptamun CSA C22.2 No. 60601-1, CSA C22.2 No. 60601-1-6, CSA C22.2 No. 60601-1-8 n CSA

C22.2 No. 60601-1-11.

10. 3neKTpoMarHUTHas COBMECTUMOCTb

Hacoc Avance Solo ncnbitan B cootsetcTaum ¢ TpebosaHuamu IEC 60601-1-2. MpeBbilieHne NCnbITaTeNbHbIX YPOBHER MOXET NPUBECTU K

NoCTeneHHOoMY CHXKEHWIO OTPpULLIATeNIbHOro AaBsIeHNA UK NpeBbllLeHo A0MYCTUMbIX 3HayeHwui QTpULUATENIbHOMO AaBleHns. Hacoc moxet

He nojasatb aBaDM\ZHbIe CUrHanbl.

MPEOYNPEXOEHWE. 3anpetiero ycTaHaBuBaTh 310 0bopyaoBaHue Hag, nog Ui psaoM ¢ ApyriM 0bopyfoBaHKeM, Tak Kak 3To MOXeT
NpUBECTM K ero HenpasuabHol pabote. Ecnu Takoit yctaHoBkM n3bexaTb Henb3s, HeobxoarMo NpoBepuTh paboTocnocobHOCTL 3TOro 1

npyroro obopysosaHus

MPEOYNPEXIAEHWE. 3anpeueHo ncnonb3oBaTs NepeHocHble CpeacTsa paanocessn (Bknioyas nepudepudeckoe 0bopyposaHme, Takoe
KaK aHTeHHble Kabenu v HapyxHble aHTeHHbl) B paguyce 30 e (12 goitmos) ot Hacoca Avance Solo. HecobriopeHme BbilueykasaHHOro
TpeﬁOBaHVI‘R MOXET NPUBECTN K CHMXKEHUIO NPON3BOANTENbHOCTN AAHHOIO OﬁopyﬂOEaHMﬂ.

neKTpOMarHuTHoOE UsnyyeHue

Hacoc Avance Solo npefiHasHaueH ans paboTbl B yKa3aHHOM HIXe 31eKTPOMAarHUTHON cpefe.

[apMoHuyeckoe n3nydenne no IEC

61000-3-2 He npumennmo

Konebahus Hanpskerus/mepuatoliee

n3anyyerue no IEC 61000-3-3 He npumenumo

MPOBEPKA HA U3JNTYYEHUE COOTBETCTBUE 3JIEKTPOMATHUTHAA CPELA — PYKOBOACTBO

PY-nanyuenme no CISPR 11 Mpynna 1 Hacoc Avance Solo ucnosnbayet PH-sHeprinio To1bko AN BHYTPEHHMX
dyHKUMIA

PY-n3nyuenne no CISPR 11 Knacc B

XapakTtepucTvkn PY-usnydeHus no3sonsioT Mcnosb3oBaTb HAacoC
Avance Solo B JoMaLLHVIX ycnoBuMsX 1 BONbHULAX, 33 NCKIIOYEHVIEM
MECT, PacrosiIOKeHHbIX PSLOM C BbICOKOUYACTOTHbIM XWUPYPrUYecknM
obopygoBaAvem — — — — — — — — — — —

3awmTa oT INEeKTPOMarHMTHLIX MoMex

Hacoc Avance Solo npegra3sHayeH Ans paboTel B yKa3aHHON HUXe 31eKTPOMarHUTHO cpege.

. YPOBHW UCMbITAHWUIA HA MOMEXOYCTONYMBOCTb
MCTIbITAHUS HA OEHOBHON CTANRAPT
y a
MOMEX0YCTOM4NUBOCTD WUCMbITAHUIA Cpepa npodeccuoHanbHoro Cpefia MEULIMHCKOrO yXoaa Ha
MEIMLIMHCKOrO Y4PEeXaAeH!s nomy
3nekTpocTaTU4eckuii paspsg, 61000-4-2 +8 kB npwu koHTakTe
+2 kB, +4 kB, 8 kB, £15 kB Bo3ayx
M3nyuaemble PY anektpomariutHele | 61000-4-3 3B/M 10 B/m
nons 80 MIu-2,7 My, 80 MIMu-2,7 My,
80 % AM npwn 1kl 80 % AM npwn 1 Iy
Baunsoctb noneit ot PY-obopygosarus | 61000-4-3 MuHvManeHoe paccTosiHune oT paguonepeaatynka — 30 cm
becnposogHoit cBsizN
MarHuTHble Nons NPOMbILLNEHHOM 61000-4-8 30 A/M
HacTotel 50 My wm 60 My,
P pa: paccrosHusa Mexxay PY-nepepatumikamm u HacocoM Avance Solo, IEC 60601-1-2:2014, Tabnuua 9
YacToTHbIn M M YPOBHYU UCNbITaHUIA Ha
pAvanasoH (MIu) Crannapt cBAsu MowHocTb (BT) | paccrosiHue noMexoycronumsocts (B/M)
380-390 TETRA 400 1.8 03m 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 03m 28
704-787 [Hwnanazon LTE 13,17 0,2 0,3 M 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 03m 28
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 03m 28
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 03m 28
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 03m 9

11. MpepocrepexxeHus

Cucrtemy Avance Solo NPWT HeobxofyMo 1Cronb30BaTh B COOTBETCTBUM C HACTOSLLEN WHCTPYKLMEN No sKcrnnyaTtaumu. Mpoytute
HaCTORLLYI0 MHCTPYKLUMIO Mepef NCMoJIb30BaHMEM CUCTEMBI U B MPOLIECCE UCMONb30BaHUS XPaHUTE ee B NErko4oCTynHOM MecTe.
HesHaHu1e 1 HenoHUMaHe HacTOSILLEN UHCTPYKLMM MOXET MPUBECTY K HEMPAaBU/IbHOMY NCMO/b30BaHMI0 U GYHKLVOHMPOBaHUIO
cucTeMsl. HacTosiwas nHCTpykums npefctasaseT coboit obLuee pyKoBOACTBO MO MCMOb30BaHIO U3AENs. B KOHKPETHBIX MEAULIMHCKMX

CuUTYyaumax peweHnd 0o/keH NpuHMMaTh Bpad.

12. Mpoyas uHdpopmauusa

Mpu niobom cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C CUCTEMOW ANS Tepanumn paH oTpuuaTensHeiM AasneHnem Avance Solo NPWT
obsizatensHo yeepomute Mélnlycke Health Care 1 MecTHble KOMNeTEHTHbIE OpraHbi.

[lata Bbinycka: 2022-08
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UPUTE ZA UPOTREBU ZA KVALIFICIRANE ZDRAVSTVENE DJELATNIKE

.o...
Molnlycke
Avance’ Solo

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sustav Avance® Solo NPWT

Proizvodac

Molnlycke Health Care AB

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Svedska

C E 2797

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

® Ne smije se ponovno upotrebljavati
A Oprez, pogledajte upute za upotrebu

| [> +|] Upotrebljavajte samo tip i model litijske
+ |

baterije koji je za ovaj proizvod navela tvrtka
Pridrzavajte se uputa za upotrebu

Uredaj je steriliziran etilen-oksidom

Malnlycke Health Care, pogledajte odjeljak 8.

Ogranicenje temperature

Cuvajte na suhom mjestu
Ne izlazite kisi

N s M .
//?\ Ne izlaZite suncevom svjetlu
2 Ne izlazite toplini

Kataloski broj
Rok upotrebe / rok valjanosti

Sifra serije

Serijski broj

Sustav Avance Solo NPWT namijenjen je za upotrebu kvalificiranih
zdravstvenih djelatnika u skladu s ovim uputama za upotrebu.
Informacije za pacijente ili nestru¢ne osobe navedene su u
zasebnom korisnickom prirucniku tvrtke Mélnlycke Health Care.
Kvalificirani zdravstveni djelatnik pobrinut ¢e se da pacijent ili
nestrucna osoba dobije korisnicki priru¢nik za pacijenta ako je to
prikladno.

Pri propisivanju terapije za kué¢nu njegu kvalificirani zdravstveni
djelatnik koji propisuje terapiju treba potvrditi da pacijent ili
nestrucni njegovatelj razumije kako se pumpa i spremnik
upotrebljavaju te kako njima svakodnevno rukovati. Kvalificirani
zdravstveni djelatnik koji propisuje terapiju mora provjeriti
moze li pacijent ili nestrucni njegovatelj shvatiti zvucne i
vizualne obavijesti i alarme pumpe te moze otkloniti uzrok
poteskoca prema uputama iz korisnickog priru¢nika za pacijenta.
Pacijentu ili nestrucnoj osobi potrebno je savjetovati da se obrati
kvalificiranom zdravstvenom djelatniku ako ima bilo kakvih
nedoumica u vezi sa sigurnom upotrebom sustava Avance Solo
WT.

1. Opis proizvoda

Sustav Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NWPT,
terapija rane negativnim tlakom) sastoji se od pumpe Avance Solo,
spremnika Avance Solo od 50 ml, povoja Avance Solo Border i
pjene Avance Solo koji zajedno tvore sustav za zbrinjavanje rana
primjenom terapije rane negativnim tlakom.

Pumpa Avance Solo, pumpa s baterijskim napajanjem za jednog
pacijenta s vijekom trajanja od 14 dana, kojom se upravlja
uz pomo¢ jednog gumba i opremljena je vizualnim i zvucnim
alarmima i obavijestima.
Spremnik Avance Solo od 50 ml, spremnik za jednokratnu
upotrebu pri¢vrs¢en na pumpu radi prikupljanja tekucine i
eksudata iz rane.
Povoj Avance Solo Border, prozracni jednokratni upijajuéi povoj
od mekanog silikona s pricvrséenim prikljuckom za prijenos i
akrilnim trakama za pricvrséivanje
Pjena Avance Solo, jednokratna ispuna za rane od poliuretanske
pjene za rane s kavitetom.
Sustav Avance Solo NPWT odrzava negativni tlak rane nazivno
na -125 mmHg i omogucuje zbrinjavanje eksudata njegovim
upijanjem i evaporacijom uz pomoc¢ povoja Avance Solo Border.
Suvisni eksudat prikuplja se u spremniku Avance Solo od 50 mL.
Sustav Avance Solo NPWT namijenjen je za odrasle.

Sastav materijala

Oblog, trake za pricvrscivanje: polietilen, poliuretan, poliester,
superupijajuce Cestice, viskozno vlakno, mekani silikon,
poliakrilatno ljepilo

Pjena: poliuretan

Spremnik: polikarbonat, poliuretan

Pumpa: polikarbonat, akrilonitril butadien stiren, termoplasti¢ni
elastomer

Cijevi sa stezaljkama: poliolefinski termoplasticni elastomer,
polietilen

Prikljucci: akrilonitril butadien stiren, termoplasti¢ni olefin,
polietilen
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Jednokratni sustav sterilne barijere

Medicinski uredaj
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno

Proizvodac

Nije sigurno za upotrebu pri snimanju
magnetskom rezonancijom (MR}

Ogranicenje vlage

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Primijenjeni dio tipa BF

Ulazna zastita

=
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Oznaka ETL certifikata

Zasebno prikupljanje otpadne elektri¢ne i
elektronicke opreme (OEEQ)

Sustav traje do 14 dana

Propustanje
Blokada

Niska razina napunjenosti baterije

Indikacije za upotrebu

Sustav Avance Solo NPWT indiciran je za pacijente kod kojih
bi bilo korisno zbrinjavanje rane putem primjene terapije rane
negativnim tlakom, osobito s obzirom na to da uredaj moze
potaknuti zacjeljivanje rane uklanjanjem eksudata, zaraznog
materijala.

Sustav Avance Solo NPWT indiciran je za uklanjanje malih do
umjerenih koli¢ina eksudata iz kronicnih, akutnih, traumatskih,
subakutnih i dehisciranih rana, ulkusa (kao to su dijabeticki

i venski ulkus ili dekubitus), kirurdki zatvorenih rana, koznih
reznjeva i presadaka.

Sustav Avance Solo NPWT namijenjen je kvalificiranim
zdravstvenim djelatnicima radi lijecenja pacijenata u zdravstvenim
ustanovama i u kucnoj njezi.

3.

Kontraindikacije

Sustav Avance Solo NPWT kontraindiciran je u pacijenata sa
sljedecim stanjima:

malignost rane ili rubova rane

nelijeceni i prethodno potvrdeni osteomijelitis
neentericne i neistrazene fistule

nekroti¢no tkivo s prisutnim krastama
izloZeni zivci, arterije, vene ili organi

izlozeno anastomotsko mjesto.

Upozorenja
Primjena NPWT-a moze povecati rizik od krvarenja. Ako opazite
naglo ili pojacano krvarenje, odmah poduzmite odgovarajuce
mjere za zaustavljanje krvarenja i zatrazite hitnu medicinsku
pomoc.

Pacijente s visokim rizikom od krvarenja, kao Sto su pacijenti

koji primaju antikoagulantsku terapiju ili oni s promijenjenom
hemostazom, potrebno je pozorno nadzirati tijekom terapije.

Obvezno utvrdite hemostazu prije primjene terapije.

Pacijente s rizikom od komplikacija krvarenja zbog npr. povijesti
vaskularne anastomoze ili slabih, ozracenih, kirurski Sivanih
ili inficiranih krvnih Zila potrebno je pozorno nadzirati tijekom
terapije.
Pacijentima pod NPWT terapijom potreban je ¢est nadzor.
Redovito provjeravate je li terapija negativnim tlakom aktivna,
povoj mora biti stisnut i ¢vrst na dodir. Ako je potrebno prekinuti
terapiju, vrijeme proteklo bez negativnog tlaka mora odgovarati
uputama kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.
Pripazite da su pumpa, cjevcice iz povoja i spremnika, brzi
prikljucci i prikljucak za prijenos postavljeni tako da ne dode do

- stvaranja otisaka na kozi

- kontaminacije

- prikljestenjaili gusenja

- savijanja ili blokiranja cijevi

- izlaganja izvorima topline.
Prije primjene povoja prekrijte ili uklonite oStre rubove ili kosti iz
rane zbog opasnosti od probijanja organa i krvnih Zila.
Ako je potrebna defibrilacija, odspojite pumpu i skinite povoj ako
je povoj postavljen tako da smeta pri postupku.
Pumpa Avance Solo nije sigurna za upotrebu uz magnetsku

rezonanciju (MR), ne unosite je u okruzenje za snimanje
magnetskom rezonancijom. Povoj Avance Solo Border i pjena
Avance Solo mogu se upotrebljavati uz snimanje magnetskom
rezonancijom. Ucinak povoja i pjene na artefakte snimke
magnetske rezonancijske tomografije (MRT) / snimanja
magnetskom rezonancijom (MR] nije poznat.
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Pumpa Avance Solo ne smije se upotrebljavati u okruzenjima
bogatim kisikom u kojima postoji opasnost od eksplozije, npr.
hiperbari¢nim komorama ili pri terapiji/ispitivanjima koja
ukljuCuju mikrovalove. Pri uklanjanju zastitne podloge s traka
moze dodi do stvaranja statickog elektriciteta povoja. Uzmite to
u obzir ako je povoj potrebno ukloniti zbog sigurnosnih razloga.

Pumpa Avance Solo nije prikladna za upotrebu u prisutnosti
zapaljivih anestetika.

0Ozljeda kraljeznicne mozdine: Ako u pacijenta dode do
autonomne disrefleksije (iznenadnog povisenja krvnog tlaka

ili pulsa kao odgovor na stimulaciju simpatickog Zivéanog
sustaval, odmah prekinite terapiju kako bi se smanjila senzorna
stimulacija i zatrazite hitnu medicinsku pomo¢.

Kako bi se smanjio rizik od bradikardije, ne stavljajte povoj blizu
vagusnog Zivca.

Prije upotrebe pjene Avance Solo nemojte upotrebljavati
oksidirajuca sredstva kao Sto su hipokloritne otopine ili vodikov
peroksid.

Proizvodi u sustavu Avance Solo NPWT sadrze male dijelove koji
mogu predstavljati opasnost od gusenja. Drzite ovaj uredaj izvan
dosega djece.

Drzite ovaj uredaj izvan dosega kucnih ljubimaca.

Ako je pokvaren spremnik ili pumpa, zaustavite pumpu,
zamijenite novi proizvod i ponovno pokrenite terapiju.

Mjere opreza
Prije pocetka terapije procijenite pacijentov nutritivni status i
zapocnite s lijecenjem teske pothranjenosti.
Odmah je potrebno zapoceti s lije¢enjem znakova moguce
infekcije ili komplikacija. Na odgovarajuci nacin nadzirite
uredaj, ranu, okolnu kozu i status pacijenta kako bi se osiguralo
ucinkovito i sigurno lijecenje i udobnost pacijenta.
Kod pacijenata s ishemi¢nom bolesti ili pri primjeni kruznog
povoja potrebno je dodatno nadzirati status rane kako bi se
izbjegao rizik kompromitirane cirkulacije.

Pumpa Avance Solo opremljena je vizualnim i zvucnim
obavijestima i alarmima. Pripazite da se pumpa moze nositi
ili da je postavljena tako da omogucuje korisniku uocavanje
zvuénih i vizualnih obavijesti i alarma.

Nakon sto se oglasi alarm slabe baterije na pumpi Avance Solo,
zamijenite baterije pumpe. Upotrebljavajte samo tip i model
litijske baterije koji je za ovaj proizvod navela tvrtka Molnlycke
Health Care, pogledajte odjeljak 8.

Trake za pricvrscivanje priloZene uz povoj smiju se primjenjivati
samo na rubove povoja. Ne primjenjujte trake za pricvrscivanje
ili druge okluzivne povoje preko obloga za ranu povoja zbog
rizika slabe prozracnosti i posljedicne maceracije.

Primjena odredenih proizvoda za zastitu koze ili upotreba
proizvoda za ciS¢enje prije primjene povoja moZze utjecati

na sposobnost prianjanja povoja i traka za pricvrécivanje i
odgovarajuceg brtvljenja.

Nemojte upotrebljavati proizvode na pacijentima i/ili korisnicima
s poznatom preosjetljivoS¢u na sastavne materijale/sastojke
proizvoda.

Moze doci do urastanja tkiva ako se povoj ili ispuna za rane

ne mijenja u skladu s preporukama ili prema potrebi ovisno o
stanju rane pojedina¢nog pacijenta [pogledajte odjeljak 6.6).
Razmotrite upotrebu neljepljivog kontaktnog sloja za ranu
[Mepitel) radi zadtite osjetljivog tkiva.

Ne stavljajte pumpu sa spremnikom u vodu ili druge tekucine.
Odspojite pumpu | spremnik ako dode do prodora vode.
Tijekom svakodnevnih higijenskih postupaka ne izlazite pumpu
sa spremnikom ili povoje prekomjernom kontaktu s vodom.

* Samo kvalificirani zdravstveni djelatnik smije primjenjivati i
mijenjati povoj Avance Solo Border.

* Nisu dopustene bilo kakve preinake ovog uredaja (pumpe,
spremnika, cijevi, povoja) jer preinake mogu znacajno ugroziti
terapijski u¢inak sustava.

* Ne rastavljajte pumpu.

* Proizvodi u sustavu Avance Solo NPWT ne smiju se
upotrebljavati s proizvodima iz drugih NPWT sustava.

* Nemojte rezati cijev ni odvajati cijev od spremnika.

* Ne reZite povoj.

e Tijekom CT snimanja i rendgenskih snimanja drzite pumpu
izvan raspona rendgena ili CT uredaja. U slucaju da je pumpa u
rasponu CT uredaja ili rendgena, nakon postupka provjerite radi
li pumpa ispravno.

¢ Pumpa Avance Solo nije namijenjena za upotrebu u avionu.
Izvadite baterije tijekom leta.

¢ Proizvodi sustava Avance Solo NPWT isporucuju se u sterilnom
stanju. Ne upotrebljavajte ih ako je sterilna zastita oStecena ili
otvorena prije upotrebe. Ne smije se ponovo sterilizirati.

* Pumpa Avance Solo namijenjena je za upotrebu samo jednog
pacijenta.

¢ Povoj Avance Solo Border, pjena Avance Solo i spremnik Avance
Solo od 50 ml namijenjeni su za jednokratnu upotrebu.

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati proizvode sustava Avance Solo
NPWT System. Kod viSekratne upotrebe svojstva proizvoda
mogu oslabiti te moZe doci do unakrsne kontaminacije.

e Pazite da poklopac baterije na pumpi Avance Solo bude zatvoren
tijekom terapije.

¢ Ne moze se otkloniti mogucnost elektromagnetskih smetnji
u svim okruzenjima. Budite oprezni ako je pumpa blizu
elektronicke opreme kao $to je protuprovalna oprema ili metalni
detektor i provjerite je li rad u skladu s informacijama u odjeljku
7.2. Sustav Avance Solo NPWT - uobicajena upotreba.

6.  Upute za upotrebu
6.1. Vazne napomene prije upotrebe

Sustav Avance Solo NPWT indiciran je za uklanjanje malih do
umjerenih kolic¢ina eksudata.

Kao smjernica:

Slabo eksudiraju¢im ranama smatraju se rane do 0,6 g/cm?
povrsine rane/24 h (0,6 g / 0,16 in¢a? povrine rane/24 h).
Umjereno eksudiraju¢im ranama smatraju se rane do 1,1 g/

cm? povrsine rane/24 h (1,1 g/ 0,16 in¢a? povrsine rane/24h). 1g
eksudata smatra se jednakim 1 ml.

Pri primjeni sustava Avance Solo NPWT na umjereno
eksudirajuc¢im ranama veli¢ina rane ne smije biti veca od 25 %
podrucja obloga za ranu povoja. Pripazite da oblog za ranu pokriva
rubove rane za najmanje 1,5 cm (0,6 in&a).

Odaberite povoj Avance Solo Border kako biste bili sigurni
da oblog za ranu dovoljno pokriva ranu. Ovisno o pacijentovu
primarnom poloZaju, prikljucak za prijenos na povoju potrebno je
staviti Sto vise prema gore od rane. Cijevi je potrebno postaviti tako
da se sprijeci njihovo uvijanje i savijanje i nelagoda za pacijenta.
Na ranama dubljima od 0,5 cm (0,2 in¢a) vjerojatno ¢e biti
potrebno primijeniti pjenu Avance Solo kao ispunu za ranu kako
bi se osiguralo da je povoj u dobrom kontaktu sa svim podrucjima
dna rane.
Kada je potrebno primijeniti vece povoje, rana opcenito ne bi
smjela biti dublja od 2 cm (0,8 inca).
U slucaju jakog eksudata razmotrite upotrebu tradicionalnog
'WT-a dok se razina eksudata ne smanji na slabu do umjerenu,
a zatim prebacite pacijenta na sustav Avance Solo NPWT.

7.2. Sustav Avance Solo NPWT - uobicajena upotreba

Pumpa Avance Solo prikazuje sljedece vizualne i zvune signale kako bi se korisnik informirao da sustav Avance Solo NPWT radi u

uobicajenom nacinu rada.

7.3. Sustav Avance Solo NPWT - alarmi i otklanjanje poteskoca

Pumpa Avance Solo prikazuje sljedece vizualne i zvucne alarme kako bi se korisnika informiralo u slucaju da postoji rizik gubitka

terapije.

ZVUENI | VIZUALNI

PRIKAZ OPIS

RAD KOMENTAR

ZVUENI I VIZUALNI
PRIKAZ OPIS

F KOMENTARI ZA OTKLANJANJE
MOGUCI UZROK POTESKOGA

1. Pumpa se nakratko aktivira.

2. Svi svjetlosni pokazivaci na
pumpi trepere jedan za drugim.

3. Pumpa emitira zvu¢ne obavijesti:
najprije srednje frekvencije, a
zatim visoke frekvencije

)

Automatska se provjera izvodi nakon
ispravnog umetanja baterija u pumpu
i njome se potvrduje da je pumpa
spremna za upotrebu.

Automatska provjera

1. Pri pokretanju pumpe zeleni
gumb za pokretanje treperi
svake sekunde tijekom 15
minuta.

2. Tijekom uobicajenog rada zeleni

gumb pokretanja treperi dvaput
svake minute.

1. Kako bi se potvrdilo da je
postignut ispravni negativni tlak.

2. Kako bi se potvrdilo da pumpa
ispravno radi i da se terapija

Nain terapije odrzava.

1. Pumpa emitira dvije kratke
zvucne obavijesti

2. Zvucne obavijesti ponavljaju se
svakih 15 minuta dok je terapija
pauzirana.

Kako bi se potvrdilo da su pumpa i
terapija pauzirani.

Nakon 60 minuta pumpa automatski
ponovno pokrece terapiju.

Nacin pauziranja

1. Svi svjetlosni pokazivaci trepere
jakim svjetlom.

2. Pumpa emitira tri zvucne
obavijesti: jednu visoke
frekvencije, jednu srednje
frekvencije, a zatim jednu niske
frekvencije.

Vrijeme terapije od 14 dana je
zavrseno.

Zavrsetak terapije

Pumpa emitira kratku zvu¢nu
obavijest

U slucaju nevaljanog pritiska gumba

Nevaljani pritisak gumba

6.2. Postavljanje pumpe

1. Pricvrstite spremnik na pumpu pritiskanjem spremnika dok se
ne zacuje klik na obje strane.

2. Pricvrstite cijev spremnika u drzac na straznjoj strani pumpe.

3. Umetnite baterije u odjeljak za baterije pumpe. Provjerite
odgovara li pozitivni terminal (oznacen s +) i negativni terminal
(oznacen s -] svake baterije oznaci +/- u odjeljku za bateriju.

Zatvorite odjeljak za bateriju tako da gurnete poklopac natrag na

mjesto.

4. Nakon ispravnog umetanja baterija pumpa izvodi automatsku
provjeru.

5. Nakon dovréetka automatske provjere pumpa ostaje pauzirana
dok je ne pokrenete. Dok je terapija pauzirana, svakih 15 minuta
ponavljaju se zvucne obavijesti. Kako biste zapoceli terapiju,
pritisnite i drzite zeleni gumb za pokretanje pumpe i pustite ga
nakon dvije (2) sekunde.

Ako se ne odmah ne pokrene, pumpa ¢e se automatski pokrenuti

nakon 60 minuta.

Nakon prvog umetanja baterija u pumpu pokrece se interni broja¢
vremena. ZabiljeZite datum i vrijeme pocetka terapije u kartonu
pacijenta. Pumpa Avance Solo Pump ima vijek trajanja 14 dana od

prvog umetanja baterija. Nakon zavrsetka terapije pumpa se vise ne

moze ponovno pokrenuti.

6.3. Postupak postavljanja povoja

Pri postavljanju upotrebljavajte Ciste/asepticne ili sterilne tehnike u

skladu s lokalnim protokolom.

6. OCistite i izvrsite debridman rane prema uputama kvalificiranog
zdravstvenog djelatnika.

7. Ocistite podrucje oko rane i osusite ga tapkanjem.

8. Uklonite ili prekrijte oStre rubove i komadice kosti neljepljivim
kontaktnim slojem za ranu zbog opasnosti od probijanja organa
i krvnih Zila priizlaganju negativnom tlaku. Zabiljezite upotrebu
kontaktnog sloja za ranu u kartonu pacijenta.

9. Ako se upotrebljava ispuna za rane, pogledajte odjeljak 6.5
Postavljanje uz ispunu za rane.

10. Odlucite u kojem je smjeru potrebno postaviti povoj kako bi se

6.4. Trake za pricvrscivanje

18. Pocnite postavljati trake za pri¢vrscivanje nakon postizanja
negativnog tlaka. Trake za pricvrscivanje dolaze u dvije
razli¢ite Sirine ovisno o potrebama previjanja. Odvojite trake
i postavite jednu po jednu kako biste uévrstili i odrzali dobro
brtvljenje.

19.Za svaku traku za pricvrscivanje primite sredisnji dio zastitne
folije (oznacen s "1") i povucite ga kako biste izlozili ljepljivu
povrsinu.

20. Bez rastezanja postavite traku za pric¢vrséivanje duz ruba
povoja tako da prekriva kozu radi u¢vrscivanja rubova povoja.
Pazljivo uklonite preostale zastitne folije, pazeci da ne
nastanu nabori. Izgladite trake za pri¢vrscivanje kako biste
uklonili sve nabore.

21. Uklonite zastitnu foliju (oznacenu s "2).

Ako povoj ne izgleda stisnuto i ¢vrsto na dodir, pregledajte povoj
i po potrebi ga ponovno zabrtvite.

6.5. Postavljanje uz ispunu za rane

22.|zrezite pjenu na odgovarajucu veli¢inu koja odgovara
dimenzijama kaviteta rane.

23. Ne rezite pjenu iznad mjesta rane jer komadi¢i mogu upasti
u ranu. Pri postavljanju povoja provjerite da u raniili na
rubovima rane nema zaostalih komadica.

24.Dovoljno napunite kavitet rane bez prepunjavanja jer se
time moze ostetiti tkivo te utjecati na uklanjanje eksudata

ili postizanje negativnog tlaka. Provjerite kontakt izmedu
svih dijelova pjene postavljene na ranu. Razmotrite upotrebu
neljepljivog kontaktnog sloja za ranu (Mepitel) radi zastite
osjetljivog tkiva.

. Ne stavljajte ispunu za rane na neostecenu kozu ili
nezasticene povrsinske ili retencijske Savove.

26.U kartonu pacijenta zabiljeZite broj komada upotrijebljenog

materijala za ispunu.

Nastavite s postavljanjem povoja Avance Solo Border prema
uputama u odjeljku 6.3 Postupak postavljanja povoja. Provjerite

je li povoj u kontaktu s pjenom.
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izbjeglo uvijanje i savijanje cijevi te nelagoda za pacijenta. Ovisno

o pacijentovu primarnom polozaju, prikljucak za prijenos na
povoju potrebno je staviti Sto viSe prema gore od rane.

11. Primite sredisnji dio zastitne folije povoja i povucite je da biste
otkrili ljepljivu povrsinu.

12. Bez rastezanja postavite povoj na sredinu preko rane i provjerite
jesu li rubovi povoja i prikljucak za prijenos postavljeni na
neostecenu kozu.

13. Pazljivo uklonite preostalu zastitnu foliju povoja. Zapo¢nite od
duljeg dijela zastitne folije u smjeru od cijevi. Nemojte rastezati
proizvod tijekom postavljanja. Izgladite povoj kako biste uklonili
bilo kakve nabore i lagano ga pritisnite kako bi se osigurao
kontakt izmedu povoja i rane.

14. Spojite cijev spremnika s cijevi povoja pomocu priklju¢aka na
kraju svake cijevi. Provjerite da cijevi nisu stegnute.

15. Kako biste zapoceli terapiju, pritisnite i drZzite zeleni gumb za
pokretanje pumpe i pustite ga nakon dvije (2] sekunde kako bi
se pumpa aktivirala i poceo treperiti zeleni gumb za pokretanje.
Negativni tlak postize se u roku od dvije (2) minute nakon
pokretanja pumpe.

16.Nakon primjene negativnog tlaka povoj Ce se stisnuti i biti ¢vrst
na dodir. Nabori na povoju ukazuju na to da je negativni tlak
postignut i da se odrzava.

17. Ako je tesko postici negativni tlak, prilagodite povoj ili pritisnite
oko rubova povoja kako bi se poboljSao kontakt s kozom. Vodite
racuna da se izbjegne stvaranje nabora i razmaka na rubu
povoja.

6.6. Ucestalost promjene povoja

Ucestalost promjene povoja ovisi o stanju rane i okolne koze, ili
kako je indicirano prihva¢enom klinickom praksom.

Za slabo eksudirajuce rane svaki se povoj moze upotrebljavati
do 7 dana, a za umjereno eksudirajuce rane mogu biti potrebne
CeSce promjene povoja.

Kada se pjena Avance Solo upotrebljava zajedno s povojem,
povoj i pjena moraju se mijenjati svakih 48 do 72 sata, ali

ne rjede od triput tjedno ili prema uputama kvalificiranog
zdravstvenog djelatnika.

NAPOMENA: moZe doci do urastanja tkiva ako se povoj ili
ispuna za rane ne mijenja u skladu s preporukama ili prema
potrebi ovisno o stanju rane pojedinacnog pacijenta.

1. Svjetlo pokazivaca propustanja
treperi jednom u sekundi.
2. Ako se ne odrzava negativni tlak:
* svjetlosni pokazivac propustanja
zraka ostaje aktivan i treperi
svake sekunde

* pumpa opetovano emitira
zvucni alarm

Kako biste sprijecili propustanje,
napravite nesto od sljedeceg:
Pritisnite duz ruba povoja kako bi
se poboljSao kontakt s kozom i po
potrebi dodajte dodatne trake za
ucvrscivanje oko rubova povoja.

Provjerite je li spremnik dobro
pricvrscéen na pumpu.

Alarm propustanja
Negativni tlak ne
uspostavlja se zbog
propustanja zraka u

ostaje aktivan i treperi jednom
svake sekunde

pumpa opetovano emitira
zvucni alarm

pumpa pauzira terapiju.

. " sustavu Provjerite je li cijev dobro pri¢vrscena
* pumpa pauzira terapiju. na spremnik.
Provijerite je li cijev povoja dobro
pricvréc¢ena na cijev spremnika.
1. Svjetlo pokazivaca blokade Kako biste uklonili blokadu, napravite
treperi jednom svake sekunde. nesto od sljedeceq:
2. Ako se blokada i dalje pojavljuje Provjerite da cijevi nisu stegnute.
e svjetlosni pokazivac blokade Alarm blokade Provjerite da cijevi nisu uvrnute.

Ako je spremnik pun, promijenite
ga u skladu s uputama za promjenu
spremnika.

Negativni tlak ne
uspostavlja se zbog
blokade

1. Svjetlo pokazivaca baterije treperi
jednom svakih pet (5) sekundi kad
preostane najviSe 24 sata rada
baterije.

2. Kad preostane manje od 4 sata
rada baterije
o svjetlosni pokazivac baterije

ostaje aktivan i treperi jednom
svake sekunde

* pumpa opetovano emitira
zvucni alarm

Zaispravak alarma slabe baterije:

Promijenite baterije u skladu s
uputama za promjenu baterije.

Upotrebljavajte samo tip i model
litijske baterije koji je za ovaj proizvod
navela tvrtka Molnlycke Health Care,

Alarm slabe baterije pogledaite odjeljak 8.

1. Svjetla pokazivaca propustanja,
baterije i blokade istodobno
trepere jednom svake sekunde.

2. Pumpa opetovano emitira zvucni
alarm.

Doslo je do unutarnjeg kvara pumpe i
nije ju moguce pokrenuti.

Obratite se kvalificiranom
zdravstvenom djelatniku ili tvrtki
Mélnlycke Health Care.

Alarm unutarnjeg kvara

6.7. Postupak uklanjanja povoja
Kako biste uklonili povoj, napravite sljedece:

27. Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju pritiskom zelenog
gumba za pokretanje i pustite ga nakon dvije (2) sekunde.

28. Blokirajte cijev spremnika i cijev povoja postavljanjem kliznih
stezaljki pored prikljucka i pomicite ih preko cijevi dok se ne
ucvrste.

29.0dspojite cijev spremnika od cijevi povoja tako da stisnete
prikljucak s obje strane i odvojite ga.

30. Pazljivo povucite jedan kut folije trake za pricvré¢éivanje i povoja
prema natrag te ga rastegnite radi lakSeg skidanja zastite.
Nastavite s tom tehnikom (u smjeru rasta dlacica) dok folija
nije do kraja uklonjena.

31. Uklonite povoj povlacenjem u smjeru rane, a ne preko rane.
Povucite povoj tako da cijelo vrijeme pratite povrsinu koze i bez
podizanja povoja okomito na ranu.

32.Ako se upotrebljava ispuna za rane, pazljivo uklonite ispunu
za rane. Ako opazite da je ispuna za rane zalijepljena za ranu,
razmotrite vlazenje materijala ispune. Pri promjeni povoja
provjerite da u rani nema zaostalih komadica.

Ako tijekom uklanjanja povoja pacijent osjeca bol, razmotrite
primjenu lijeka protiv bolova tijekom promjene povoja prema
uputama kvalificiranog zdravstvenog djelatnika. U kartonu
pacijenta provjerite jesu li uklonjeni svi upotrijebljeni materijali.

6.8. Promjena spremnika

Potreba za promjenom spremnika moZze se uociti vizualnim
pregledom razine napunjenosti spremnika kroz prozorci¢ na
straznjoj strani spremnika ili uz pomoc alarma blokirane pumpe.

Kako biste zamijenili spremnik, napravite sljedece:

33. Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju pritiskom zelenog
gumba za pokretanje i pustite ga nakon (2) sekunde.

34. Stegnite cijev spremnika i cijev povoja postavljanjem kliznih
stezaljki pored prikljucka i pomicite ih preko cijevi dok se ne
ucvrste. Blokiranjem cijevi minimizira se curenje tekucine pri
odspajanju povoja sa spremnika.

35. Odspojite cijev spremnika od cijevi povoja tako da stisnete
prikljucak s obje strane i odvojite ga.

36. Uklonite spremnik pritiskanjem opruznih gumba na obje
strane i povucite.

37. Pricvrstite novi spremnik na pumpu pritiskanjem spremnika
dok se ne zaCuje klik na obje strane. Kako biste nastavili s
terapijom, prikljucite cijev spremnika na cijev povoja, otpustite
stezaljku na cijevi povoja i ponovno pokrenite pumpu tako da
pritisnete zeleni gumb za pokretanje i pustite ga nakon (2)
sekunde.

6.9. Promjena baterija

Na pumpi je oznaceno kada su baterije slabe kao Sto je opisano
u odjeljku 7. Pokazivaci sustava Avance Solo NPWT, alarmi i
otklanjanje poteskoca. Baterije je potrebno zamijeniti nakon
oglasavanja alarma slabe baterije pumpe ili nakon 7 dana.
Upotrebljavajte samo tip i model litijske baterije koji je za ovaj
proizvod navela tvrtka Mélnlycke Health Care, pogledajte odjeljak
8.

Kako biste zamijenili baterije, napravite sljedece:

38. Ako je pumpa i dalje aktivna, pauzirajte je pritiskom zelenog
gumba za pokretanje i pustite ga nakon dvije (2) sekunde.

39. Otvorite odjeljak za bateriju tako da gurnete poklopac. lzvadite
baterije. Umetnite nove baterije, pazedi pritom da pozitivni
terminal (oznacen s +) i negativni terminal (oznacen s -) svake
baterije odgovara oznaci +/- u odjeljku za bateriju. Zatvorite
poklopac odjeljka za bateriju.

6.10. Svakodnevna upotreba

Kako biste pauzirali terapiju, pritisnite i drzite zeleni gumb za
pokretanje pumpe i pustite ga nakon dvije (2) sekunde. Pauzirana
pumpa automatski se pokrece nakon 60 minuta.

Kako biste ponovno zapoceli terapiju, pritisnite i drzite zeleni
gumb za pokretanje pumpe i pustite ga nakon dvije (2) sekunde
dok se pumpa ne aktivira i pocne treperiti zeleni gumb za
pokretanje.

Redovito provjeravajte je li negativni tlak aktivan pracenjem
vizualnih i zvu¢nih obavijesti i alarma pumpe. Povoj bi trebao biti
stisnut i ¢vrst na dodir.

Ako postoji opasnost nastanka otisaka na koZi od cijevi i brzih
prikljucaka, postavite meki silikonski povoj izmedu koze i cijevi
radi zastite.

Postavite pumpu u sigurni polozaj i obratite pozornost na vizualne
i zvucne obavijesti i alarme pumpe.

Tijekom svakodnevnih higijenskih postupaka ne izlazite povoj

ili pumpu sa spremnikom i cijevi mlazovima vode. Za lagano
tusiranje pauzirajte terapiju tako da pritisnite i drzite zeleni gumb
za pokretanje, otpustite ga nakon dvije (2) sekunde, stegnite cijev
spremnika i cijev povoja te odspojite pumpu sa spremnikom od
povoja. Pripazite da cijev povoja nije uronjena u vodu.

Povremeno ciS¢enje pumpe moze se izvrsiti brisanjem vlaznom
krpom ili neabrazivnim deterdzentom. Ne stavljajte pumpu pod
tekucu vodu.

Pumpa Avance Solo namijenjena je za stalnu upotrebu jednog
pacijenta tijekom 14-dnevnog razdoblja.

6.11. Odlaganje u otpad

Pumpa Avance Solo namijenjena je upotrebi samo za jednog
pacijenta i napaja se putem baterije. Nakon upotrebe baterije je
potrebno odspojiti od pumpe. Zbrinite pumpu i baterije u skladu s
lokalnim propisima, odgovarajucim saveznim zakonima i u skladu
s Direktivom o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEQ).
Razmotrite brisanje pumpe neabrazivnim deterdzentom ako je
potrebno izvrsiti dekontaminaciju.

Povoj Avance Solo Border, spremnik Avance Solo od 50 mli pjena
Avance Solo namijenjeni su za jednokratnu upotrebu. Nakon
upotrebe zbrinite proizvode kao klinicki otpad u skladu s lokalnim
propisima.

Dodatne informacije o sigurnom zbrinjavanju potrazite na stranici
www.molnlycke.com/wastehandling ili se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Mélnlycke Health Care.

7. Pokazivaci sustava Avance Solo NPWT, alarmi i otklanjanje
poteskoca

Pumpa Avance Solo ima zvucne i vizualne obavijesti i alarme radi

pruzanja informacija korisniku. Postavite pumpu Avance Solo

tako da su vizualni i zvucni alarmi vidljivi pacijentu i kvalificiranom

zdravstvenom djelatniku.

7.1. Pokazivaci sustava Avance Solo NPWT

PRIKAZ SVJETLOSNI POKAZIVAC
M Propustanje

_\

_—— Blokada

Slaba baterija

8.  Specifikacije pumpe Avance Solo

Nazivni negativni tlak -125 mmHg

Maksimalni negativni tlak -150 mmHg

Nacin rada Stalno

Dimenzije Pumpa Avance Solo i spremnik Avance Solo od 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Masa Pumpa Avance Solo i spremnik Avance Solo od 50 ml < 130 g

Primijenjeni dio

Povoj, tip BF

Baterija

2x AA 1,5V Energizer L91

1P22

Ulazna zastita za prste i slicne predmete. Zastita od kapanja vode pri nagibu od

15°. Klasifikacija vrijedi samo kad je poklopac baterije zatvoren.

Skladistenje

Temperatura od 5 °C / 41 °F do 25 °C / 77 °F, vlaznost okoline od 10 do 75 % bez
kondenzacije, tlak u okolini od 700 hPa do 1060 hPa

Transport

Temperatura od -35 °C / -31 °F do 63 °C / 145 °F, vlaznost okoline od 10 do 90 %
bez kondenzacije, tlak u okolini od 700 hPa do 1060 hPa

Rad

Temperatura od 5 °C / 41 °F do 40 °C / 104 °F, vlaznost okoline od 15 do 90 % bez
kondenzacije, tlak u okolini od 700 hPa do 1060 hPa

alarma 60 dBA

Signal alarma niskog prioriteta, glasnoca

Alarm propustanja, alarm blokade, alarm slabe baterije, alarm unutarnjeg kvara.

signala alarma

Informativni signali s niZim prioritetom od

Nacin pauziranja, nacin terapije, nevaljani pritisak gumba, automatska provjera
pumpe, zavrsetak terapije, propustanje, blokada, slaba baterija.

Bitne radne znacajke

Aktivacija alarma niskog prioriteta u roku od dva sata u slucaju degradacije
nazivnog negativnog tlaka. Negativni tlak koji ne premasuje maksimalni negativni
tlak dulje od pet minuta.

9.  Sigurnost

Sustav Avance Solo NPWT uskladen je s Op¢im zahtjevima za sigurnost medicinske elektri¢ne opreme (IEC 60601-1).
Sustav Avance Solo NPWT namijenjen je za upotrebu u kuénoj njezi (IEC 60601-1-11).

Sukladno s AAMI stand. ES60601-1, AAMI IEC stand. 60601-1-8 i AAMI stand. HA60601-1-11.
Certificirano prema CSA stand. C22.2 br. 60601-1, CSA stand. C22.2 br. 60601-1-6, CSA stand. C22.2 br. 60601-1-8 and CSA stand.

C22.2 br. 60601-1-11.

10. Elektromagnetska kompatibilnost

Pumpa Avance Solo ispitana je u skladu sa zahtjevima norme IEC 60601-1-2. Ako se premase ispitne razine, moze do¢i do degradacije
negativnog tlaka ili negativni tlak moze premasiti vrijednosti u specifikacijama. Pumpa mozda nece slati signale alarma.
UPOZORENUJE: trebalo bi izbjegavati upotrebu ove opreme postavljenu uz drugu opremu ili na drugoj opremi jer to moze uzrokovati
neispravan rad. Ako je takva upotreba nuzna, tu opremu i drugu opremu potrebno je nadzirati kako bi se provjerili radi li normalno.
UPOZORENJE: prenosiva RF komunikacijska oprema (ukljucujuci vanjsku opremu kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne
smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od pumpe Avance Solo. U suprotnom moze doci do pogorsanja radnih

znacajki opreme.

Elektromagnetske emisije

Pumpa Avance Solo namijenjena je za koristenje u elektromagnetskim okruzenjima navedenim u nastavku.

Harmonijske emisije IEC 61000-3-2

Nije primjenjivo

Emisije naponskih kolebanja /
treperenja IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo

ISPITIVANJA EMISIJA USKLADENOST ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE - SMJERNICA

- Puma Avance Solo upotrebljava radiofrekvencijsku energiju samo za
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 svoje interne funkcije
RF emisije CISPR 11 Razred B

Radiofrekvencijske emisije karakteristicne za pumpu Avance Solo
Cine je prikladnom za upotrebu kod kuce i u bolnicama, osim za
kirursku opremu visoke frekvencije u blizini

Elektromagnetska otpornost

Pumpa Avance Solo namijenjena je za koriStenje u elektromagnetskim okruzenjima navedenim u nastavku.

RAZINE ISPITIVANJA OTPORNOSTI

OSNOVNI EMC
ISPITIVANJA OTPORNOSTI STANDARD ILI METODA
ISPITIVANJA OkruZenje zdravstvene ustanove OkruZenje za kué¢nu njegu
Elektrostaticko praznjenje 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV, £ 4KV, £8kV, + 15KV zrak
Zracena RF EM polja 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Polja blizine od RF bezi¢ne 61000-4-3 30 cm minimalnog razmaka od radijskog odasiljaca
komunikacijske opreme
Nazivna frekvencijska magnetska 61000-4-8 30 A/m
polja napajanja 50 Hziili 60 Hz

Preporuceni razmaci izmedu RF odasiljaca i pumpe Avance Solo IEC 60601-1-2:2014, Tablica 9

Frekvencija Usluga Maksimalna Minimalni Razina ispjtivanja
pojas (MHz) snaga (W) razmak otpornosti (V/m)
380 -390 TETRA 400 18 0,3 metra 27

430 - 470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metra 28

704 - 787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 metra 9

800 - 960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metra 28

1700 - 1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metra 28

2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metra 28

5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metra 9
11. Oprez

Sustav Avance Solo NPWT mora se upotrebljavati u skladu s ovim Uputama za upotrebu. Procitajte ove upute prije upotrebe sustava
i neka vam budu pri ruci tijekom upotrebe. U slucaju da ne procitate i ne pridrzavate se ovih uputa, moze doci do pogresne upotrebe
sustava i neispravnog rada. Ove su upute opceniti vodi¢ za upotrebu proizvoda. U odredenim medicinskim slucajevima potrebna je

intervencija lijecnika.

12. Ostale informacije

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom sustava Avance Solo NPWT treba prijaviti tvrtki Mdlnlycke Health Care i vasem lokalnom

nadleznom tijelu.
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® Nemojte koristiti vise puta
A Oprez, pogledajte uputstva za upotrebu

Koristite samo tip i model litijumskih baterija
koje je za ovaj proizvod odredila kompanija
Mélnlycke Health Care, pogledajte odeljak 8.

Uredaj je sterilisan etilen oksidom

1 : +
u
Pratite uputstva za upotrebu

Ogranicenje u pogledu temperature

Cuvati na suvom
Drzati dalje od kise

N T M .
//?\ Drzati dalje od sunceve svetlosti
a Drzati dalje od izvora toplote

Kataloski broj

Upotrebiti do / datum isteka

Br. lota

Serijski broj

Avance Solo NPWT System smeju da koriste medicinska lica u
skladu sa ovim uputstvom za upotrebu. Informacije za pacijente

ili nestrucna lica nalaze se u zasebnom korisnickom prirucniku
za pacijente koje isporucuje kompanija Molnlycke Health Care.
Medicinsko lice bi trebalo da se pobrine za to da se korisnicki
priru¢nik za pacijente uruci pacijentu, odn. nestru¢nom licu.

U slucaju prepisivanja terapije za ku¢nu negu, medicinsko lice koji
propisuje terapiju mora da se uveri da pacijent ili nestrucno lice
shvataju kako rade pumpa i posuda i kako treba da ih svakodnevno
koriste. Medicinsko lice koje je propisalo terapiju mora da se
uveri da su pacijent ili nestru¢no lice u stanju da primete zvu¢na

i vizuelna obavestenja i alarme koje pumpa emituje i da rese
probleme sa pumpom u skladu sa smernicama u Korisnickom
prirucniku za pacijente. Pacijenta ili nestrucno lice je potrebno
posavetovati da se obrate medicinskom licu koje je propisalo
terapiju ukoliko sumnjaju u bezbednu upotrebu sistema Avance
Solo NPWT System.

1. Opis proizvoda

Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT) System
(Sistem Avance Solo za terapiju rane negativnim pritiskom) sastoji
se od pumpe Avance Solo Pump, posude Avance Solo Canister

50 ml, obloge Avance Solo Border Dressing za ivice rane i pene
Avance Solo Foam koji zajedno sacinjavaju sistem za negu rana
primenom terapije rana negativnim pritiskom.

Avance Solo Pump je pumpa za jednokratnu upotrebu sa
radnim vekom od 14 dana, koja se napaja putem baterije. Njome
se upravlja pomocu jednog dugmeta i emituje vizuelne i zvucne
alarme i upozorenja

Avance Solo Canister 50 ml je posuda za jednokratnu upotrebu
pri¢vré¢ena na pumpu i sluzi za prikupljanje tecnosti iz rane i
eksudata

Avance Solo obloga sa bordurom je jednokratna apsorbujuca
obloga od mekog silikona koja propusta vazduh sa povezanim
portom za prenos i akrilnim trakama za fiksiranje

Avance Solo Foam je ispuna za rane od poliuretanske pene, za
rane sa kavitetom, namenjena za jednokratnu upotrebu

Avance Solo NPWT System odrzava nominalni negativni pritisak
na ranu od -125 mmHg i omogucava upravljanje eksudatom
apsorpcijom i isparavanjem u oblozi Avance Solo Border Dressing.
Visak eksudata se prikuplja u posudi Avance Solo Canister 50 mL.

Avance Solo NPWT System namenjen je za odrasla lica.

Sadrzaj materijala

Obloga, trake za pricvrscivanje: polietilen, poliuretan, poliester,
izuzetno apsorbujuce Cestice, viskozna vlakna, meki silikon,
poliakrilatni lepak

Pena: poliuretan
Posuda: polikarbonat, poliuretan

Pumpa: polikarbonat, akrilonitril butadien stiren, termoplasticni
elastomer

Cevi sa stezaljkama: termoplasticni elastomer na bazi poliolefina,
polietilen

Konektori: akrilonitril butadien stiren, termoplasti¢ni olefin,
polietilen

2. Indikacije za upotrebu

Avance Solo NPWT System je indikovan kod pacijenata kojima bi
koristilo nega rane primenom terapije rane negativnim pritiskom,
narocito zbog toga Sto uredaj moze da ubrza zarastanje rane
uklanjanjem eksudata, odn. infektivnog materijala.

Avance Solo NPWT System je namenjen za uklanjanje male do
srednje kolicine eksudata iz hroni¢nih, akutnih, traumatskih,
subakutnih i otvorenih rana, €ireva (poput dijabetskih, venskih
Cireva ili Cireva nastalih pritiskom), hirurski zatvorenih rezova,
flapova i graftova.

Avance Solo NPWT sistem smeju da koriste medicinska lica za
terapiju pacijenata u zdravstvenim ustanovama i u uslovima kucne
nege.
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Jednokratni sistem sterilne barijere

Medicinski uredaj

Ne koristite ako je paket oStecen

Proizvodac

Nije bezbedno za upotrebu u okruzenju MR

Ogranicenje u pogledu vlaznosti vazduha

Ogranicenje u pogledu atmosferskog pritiska

Tip primenjenog dela BF

Stepen zaptivenosti

=
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Oznaka ETL sertifikata

Odvojeno prikupljanje otpadne elektricne i
elektronske opreme (WEEE)

Sistem traje do 14 dana

Curenje
Blokada

Slaba baterija

Kontraindikacije

Avance Solo NPWT System je kontraindikovan za pacijente sa
sledecdim stanjima:

4.

Malignitet unutar rane ili na njenim marginama
Netretirani i prethodno potvrdeni osteomijelitis
Neenteralne i neistrazene fistule

Postojanje nekroti¢nog tkiva sa esharom
IzloZeni nervi, arterije, vene ili organi

IzloZzena anastomoza

Upozorenja
Primena tehnologije NPWT moze da poveca rizik od krvarenja.
Ukoliko se primetiiznenadno ili povecano krvarenje, odmah
preduzmite korake za zaustavljanje krvarenja i zatrazite
lekarsku pomoc.

Pacijente sa visokim rizikom od krvarenja, kao Sto su pacijenti
koji primaju terapiju antikoagulansima ili oni sa izmenjenom
hemostazom, potrebno je pazljivo nadgledati tokom terapije.
Obavezno uspostavite hemostazu pre nego Sto primenite
terapiju.

Pacijente kod kojih postoji rizik od komplikacija krvarenjem
usled npr. istorije vaskularne anastomoze ili krhkih, ozracenih,
usivanih ili inficiranih krvnih sudova, potrebno je pazljivo
nadgledati tokom terapije.

Pacijente koji se podvrgavaju NPWT terapiji potrebno je cesto
proveravati. Redovno proveravajte da li je negativni pritisak
aktivan, obloga treba da bude kontrahovana i ¢vrsta na dodir.
Ukoliko je potrebno prekinuti terapiju, vreme koje je proteklo
bez negativnog pritiska mora da bude u skladu sa uputstvima
medicinskog lica.

Uverite se da su pumpa, cevi obloge i posuda, brzi prikljucci i
port za prenos postavljeni tako da se eliminise rizik od sledecih
pojava:

- ulegnuca

- kontaminacija

- prikljestenje ili davljenje

- uvrtanje ili blokiranje cevi

- izlaganje izvorima toplote
Prekrijte ili uklonite ostre ivice ili kosti iz rane pre primene
obloge zbog rizika od probijanja organa i krvnih sudova.
Ukoliko je potrebna defibrilacija, iskljucite pumpu i uklonite
oblogu ako poloZaj obloge ometa defibrilaciju.
Pumpa Avance Solo Pump nije bezbedna za upotrebu u
okruzenju MR, nemojte je unositi u okruzenje snimanja
magnetnom rezonancom. Obloge Avance Solo Border Dressing
i pena Avance Solo Foam su bezbedni za upotrebu u okruzenju
MR. Uticaj obloge i pene na artefakte tokom magnetne
rezonantne tomografije (MRT) / snimanja magnetnom
rezonancom [MRﬁ nije poznat.

Nemojte da koristite pumpu Avance Solo Pump u okruzenjima
bogatim kiseonikom gde postoji opasnost od eksplozije (npr.
hiperbari¢na kiseonicna jedinica ili terapije/ispitivanja koja
sadrze mikrotalase). Sto se tice obloge, moze da dode do
nastanka statickog elektriciteta pri uklanjanju zastite sa traka.
Razmislite da li je potrebno ukloniti oblogu iz bezbednosnih
razloga.

Pumpa Avance Solo Pump nije adekvatna za upotrebu u
prisustvu zapaljivih anestetika.

Povreda kicmene mozdine: Ako pacijent dozivi autonomnu
disrefleksiju (iznenadno povecanje krvnog pritiska ili broja
otkucaja srca kao odgovor na stimulaciju simpatickog nervnog
sistemal, odmah zaustavite terapiju da biste smanjili na
minimum senzornu stimulaciju i potrazite hitnu medicinsku
pomoc.

Kako biste smanijili rizik od bradikardije, nemojte postavljati
oblogu u blizini vagus nerva.
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Nemojte da koristite oksidiSuca sredstva kao $to su hipohloritni
rastvori ili vodonik-peroksid pre upotrebe pene Avance Solo
Foam.

Proizvodi u Avance Solo NPWT sistemu sadrze male delove
koji mogu predstavljati opasnost od gusenja. Drzite sistem van
domasaja dece.

Drzite sistem van domasaja ku¢nih ljubimaca.

Ukoliko su posuda ili pumpa osteceni, zaustavite pumpu,
zamenite je novom i ponovo pokrenite terapiju.

Mere predostroznosti

Pre nego Sto zapocnete terapiju, procenite stanje uhranjenosti
pacijenta i pozabavite se pacijentovom teSkom neuhranjenoscu.

Odmah se pobrinite za znake moguce infekcije ili komplikacija.
Adekvatno nadgledajte uredaj, ranu, okolnu kozu i status
pacijenta da biste se uverili da je terapija efikasna i bezbedna,
kao i da je pacijentu ugodno.

Kod pacijenata sa ishemijom ili pri primeni obavijajuce obloge
potrebno je posebno nadgledati stanje rane kako bi se izbegao
rizik od ugrozavanja cirkulacije.

Avance Solo Pump emituje vizuelna i zvu¢na obavestenja i
alarme. Pobrinite se za to da nacin noSenja ili postavljanja
pumpe dozvoljava korisniku da primeti zvu¢na i vizuelna
obavestenja i alarme.

Kada se aktivira alarm za nizak nivo napunjenosti baterije
pumpe Avance Solo Pump, zamenite baterije na pumpi.
Koristite samo tip i model litijumskih baterija koje je za ovaj
proizvod odredila kompanija Mdlnlycke Health Care, pogledajte
odeljak 8.

Trake za fiksiranje koje se isporucuju uz oblogu postavljaju se
samo na ivice obloge. Nemojte postavljati trake za fiksiranje niti
druge okluzivne obloge preko jastuceta za ranu na oblozi, zbog
rizika od manje prozracnosti koja dovodi do maceracije.

Nanosenje odredenih proizvoda za zastitu koze ili koriS¢enje
sredstava za ¢iS¢enje pre primene obloge moze da utice na
mogucnost obloge i traka za fiksiranje da ispravno nalegnu i
tako stvore odgovarajuce zaptivanje.

Nemojte da koristite proizvode na pacijentima i/ili korisnicima
za koje je poznato da su preosetljivi na sastavne materijale/
komponente proizvoda.

Moze da dode do urastanja tkiva ukoliko se obloga ili ispuna
za ranu ne menjaju u skladu sa preporukama ili onako kako
je adekvatno za stanje rane pojedinacnog pacijenta (procitajte
odeljak 6.6).

Razmotrite moguénost upotrebe neprijanjaju¢eg kontaktnog
sloja za ranu (Mepitel] da biste zastitili osetljivo tkivo.

Ne stavljajte pumpu sa posudom u vodu ili drugu tecnost.
Iskljucite pumpu i posudu ako primetite ulazak vode.

Kod svakodnevnih higijenskih radnji nemojte izlagati pumpu sa
posudom ili oblogu produzenom kontaktu sa vodom.

Oblogu Avance Solo Border Dressing sme da nanosi i menja
iskljucivo medicinsko lice.

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ovog uredaja (pumpe,
posude, cevi, obloge] jer modifikacije mogu znacajno da ugroze
mogucnost sistema da pruzi terapiju.

Nemojte rasklapati pumpu.

Proizvodi sistema Avance Solo NPWT System ne smeju se
koristiti sa proizvodima drugih NPWT sistema.

Nemojte presecati cev niti je iskopCavati iz posude.

Nemojte seci oblogu.

Tokom CT i rendgenskih pregleda, udaljite pumpu van opsega
rendgenskog sistema ili skenera. U slucaju da pumpa bude u
opsegu CT ili rendgenskog sistema, obavezno proverite da li
nakon pregleda pumpa ispravno radi.

Pumpa Avance Solo Pump nije namenjena za upotrebu u avionu.

Uklonite baterije tokom putovanja avionom.

* Proizvodi Avance Solo NPWT System se isporucuju sterilni.
Nemojte da koristite proizvod ako je sterilna barijera oStecena
ili otvorena pre koriscenja. Nemojte ponovo da steriliSete.

* Avance Solo Pump je uredaj za jednokratnu upotrebu.

* Avance Solo Border Dressing, Avance Solo Foam i Avance Solo
Canister 50 ml su sredstva za jednokratnu upotrebu.

* Nemojte ponovo da koristite proizvode Avance Solo NPWT
System. U slucaju visekratne upotrebe proizvod moze da se
osteti, te moze da dode do unakrsne kontaminacije.

¢ Obratite paznju na to da poklopac za baterije na pumpi Avance
Solo Pump bude zatvoren tokom terapije.

* Potencijal za elektromagnetne smetnje u svim okruzenjima
ne moze da se eliminiSe. Budite oprezni ako je pumpa blizu
elektronske opreme kao Sto su oprema za sprecavanje krade
ili detektori metala i obezbedite odgovarajuci rad u skladu sa
odeljkom 7.2 Avance Solo NPWT sistem - normalna upotreba.

6.  Uputstvo za upotrebu
6.1. Razmotrite pre upotrebe

Avance Solo NPWT System je indikovan za uklanjanje malih do
umerenih kolic¢ina eksudata.

Smernice:

Smatra se da rane sa malom kolicinom eksudata imaju sledeca
svojstva: do 0,6 g/cm? povrsina rane/24 ¢asa (0,6 g/0,16 in?
povréina rane/24 ¢asa). Smatra se da rane sa umerenom
koli¢inom eksudata imaju sledeca svojstva: do 1,1 g/cm? povrsina
rane/24 ¢asa (1,1 g/0,16 in? povréina rane/24 ¢asa). Smatra se da 1
g eksudata iznosi 1 ml.

Kada se Avance Solo NPWT System primeni na rane sa umerenim
eksudatom, veli¢ina rane ne bi smelo da bude vec¢a od 25%
jastuceta za ranu na oblozi. Pobrinite se za to da jastuce za ranu
prelazi ivice rane najmanje 1,5 cm (0,6 inca).

Izaberite oblogu Avance Solo Border Dressing tako da jastuce

za rane u dovoljnoj meri prekrije ranu. Zavisno od primarnog
poloZaja pacijenta, port za prenos na oblozi mora da se nalazi na
najvisem poloZaju u odnosu na ranu. Cevi bi trebalo poloZiti tako
da se one ne savijaju i ne uvrcu, kao i da se izbegne neugodnost
kod pacijenta.

Za rane dublje od 0,5 cm (0,2 in¢a) ¢e verovatno biti potrebna pena
Avance Solo Foam kao ispuna za ranu, kako bi obloga imala bliski
kontakt sa svim povrsinama dna rane.

Kod primene vecih obloga, rana ne bi trebalo da bude dublja od 2
cm (0,8 in&a).

Ukoliko je prisutna prekomerna koli¢ina eksudata, uzmite u obzir
da primenite neku tradicionalnu NPWT terapiju sve dok nivo
eksudata ne bude mali ili umeren, pa zatim da pacijenta prebacite
na Avance Solo NPWT System.

6.2. Montiranje pumpe

1. Pricvrstite posudu na pumpu tako Sto Cete je gurati dok ne
Cujete da je nalegla na odgovarajuce mesto sa obe strane.

2. Postavite cevi posude u drzac na poledini pumpe.

3. Stavite baterije u odeljak za baterije na pumpi. Obratite paznju
na to da pozitivni terminal (obelezen znakom +] i negativni
terminal (oznacen znakom -) svake baterije odgovara
oznakama +/- u odeljku za baterije. Zatvorite odeljak za
baterije tako Sto ¢ete poklopac prevuci natrag na mesto.

4. Kada baterije ispravno umetnete, pumpa ce obaviti
automatsku samoproveru.

5. Po zavrsSetku samoprovere, pumpa ce ostati pauzirana sve
dok je ne pokrenete. Zvuéno obavestenje se ponavlja svakih
15 minuta dok je terapija pauzirana. Da biste zapoceli terapiju,
pritisnite i zadrzite zeleno dugme za pokretanje pumpe i
otpustite ga nakon dve (2) sekunde.

Ako se ne pokrene direktno, pumpa ce se pokrenuti automatski

nakon 60 minuta.

7.2. Indikatori sistema Avance Solo NPWT System - Normalna upotreba
Pumpa Avance Solo Pump prikazuje sledece vizuelne i zvu¢ne signale da obavesti korisnika da Avance Solo NPWT sistem radi

normalno.

7.3. Sistem Avance Solo NPWT System - Alarmi i reSavanje problema
Pumpa Avance Solo Pump emituje sledece vizuelne i zvucne signale da obavesti korisnika da postoji rizik od prekida terapije.

ZVUENI | VIZUELNI

PRIKAZ OPIS

RADNJA KOMENTAR

ZVUENI I VIZUELNI
PRIKAZ OPIS

MOGUCI UZROK KOMENTARI | RESAVANJE PROBLEMA

1. Pumpa se kratkotrajno aktivira.

2. Svi svetlosni indikatori na pumpi
naizmenicno svetle.

3. Pumpa emituje zvucna
obavestenja: srednja frekvencija,
nakon koje sledi visoka

)

Automatska samoprovera

Automatska samoprovera se
obavlja kada se baterije ispravno
umetnu u pumpu i potvrduje da je
pumpa spremna za koriscenje.

1. Pri pokretanju pumpe, zeleno
dugme za pokretanje zasvetli
jednom svake sekunde i to traje
15 minuta.

2. Tokom normalnog rada, zeleno
dugme za pokretanje zasvetli dva
puta svake minute.

1. Da bi se potvrdilo da je
dostignut ispravan negativan
pritisak.

2. Da bi se potvrdilo da pumpa
radi ispravno i da se terapija

Rezim terapije odvija.

1. Pumpa emituje dva kratka
zvucna obavestenja

2. Zvucna obavestenja se pojavljuju
svakih 15 minuta dok je terapija
pauzirana.

Da bi se potvrdilo da su pumpa i
terapija pauzirane.

Nakon 60 minuta pumpa
automatski ponovo pokrece

ReZim pauziranja terapiju.

1. Svi svetlosni indikatori svetle
visokim intenzitetom.

2. Pumpa emituje tri zvucna
obavestenja: jedno visokim
tonom, jedno srednjim i zatim
jedno niskim.

Trajanje terapije od 14 dana je
dovrseno.

Kraj terapije

Pumpa emituje kratko zvu¢no
obavestenje

Pritisak na neodgovarajuce

U slucaju pritiska na
neodgovarajuce dugme

dugme

1. Indikatorsko svetlo za curenje
svetli jednom u sekundi.

2. Ukoliko se ne odrzava negativni
pritisak:

* Svetlosni indikator za curenje
vazduha ostaje aktivan i zasvetli
svake sekunde

¢ Pumpa ponavljano emituje
zvucni alarm

¢ Pumpa pauzira terapiju

Da biste resili problem sa curenjem,
obavite jednu od sledecih radnji ili
vise njih:

Pritiskajte po ivicama obloge da biste
poboljsali kontakt sa kozom ili, ako
Je potrebno, dodajte dodatne trake za
fiksiranje po ivicama obloge.

Uverite se da je posuda dobro
pricvréc¢ena za pumpu.

Uverite se da je cev dobro
pricvrécena za posudu.

Uverite se da je cev obloge dobro
pricvrécena za cev posude.

Alarm za curenje

Ne postiZe se negativni
pritisak zbog curenja
vazduha u sistemu

1. Svetlosni indikator za blokadu
svetli jednom u sekundi.

2. Ako stanje blokade i dalje traje

svetlosni indikator za blokadu
ostaje aktivan i zasvetli svake
sekunde

pumpa ponavljano emituje
zvucni alarm

pumpa pauzira terapiju

Da biste resili problem blokade,
obavite jednu od sledecih radnji ili
vise njih:

Vodite racuna o tome da cevi ne budu
prikljestene.

Vodite racuna o tome da cevi ne budu
savijene.

Ako je posuda puna, zamenite

je prema uputstvima za zamenu
posude.

Alarm za blokadu
Ne uspostavlja se
negativni pritisak zbog
blokade

1. Svetlosni indikator za bateriju
zasvetli jednom svakih pet (5)
sekundi kada preostane napajanje
baterije za 24 casa rada uredaja.

2. Kada preostane napajanje baterije
za manje od 4 Casa rada
* svetlosni indikator za bateriju
ostaje aktivan i zasvetli svake
sekunde
* pumpa ponavljano emituje
zvucni alarm

Alarm za slabu bateriju

Da biste resili problem alarma za
slabu bateriju:

Zamenite baterije prema uputstvima
za zamenu baterije.

Koristite samo tip i model litijumskih
baterija koje je za ovaj proizvod
odredila kompanija Molnlycke Health
Care, pogledajte odeljak 8.

1. Svetlosni indikatori za curenje,
bateriju i blokadu svetle
istovremeno jednom svake
sekunde.

2. Pumpa ponavljano emituje zvucni
alarm.

Alarm za unutrasnji kvar

Pumpa ima unutrasnji kvar i nije je
moguce pokrenuti.

Obratite se svom zdravstvenom
radniku ili kompaniji Mélnlycke
Health Care.

8.  Specifikacije pumpe Avance Solo Pump

Nominalni negativni pritisak -125 mmHg

Maksimalni negativni pritisak -150 mmHg

Rezimrada Kontinuiran

Dimenzije Pumpa Avance Solo Pump i posuda od 50 ml 125x68x30 mm
Masa Pumpa Avance Solo Pump i posuda od 50 ml <130 g

Primenjeni deo

Obloga, tip BF

Baterija 2xAA 1,5V Energizer L91
Stepen zaptivenosti efikasan protiv prstiju i slicnih predmeta.
1P22 Zasticeno od kapanja vode kada se nagne pod uglom od 15°.

Klasifikacija vazi samo kada je poklopac za baterije zatvoren.

Skladistenje

Temperatura 5 °C/41 °F do 25 °C/77 °F, ambijentalna vlaznost
vazduha 10% do 75% bez kondenzovanja, ambijentalni pritisak 700 hPa

do 1060 hPa

Temperatura -35 °C/-31 °F do 63 °C/ 145 °F, ambijentalna vlaznost

do 1060 hPa

Transport vazduha 10% do 90% bez kondenzovanja, ambijentalni pritisak 700 hPa
do 1060 hPa
Temperatura 5 °C/41 °F do 40 °C/ 104 °F, ambijentalna vlaznost

Rad vazduha 15% do 90% bez kondenzovanja, ambijentalni pritisak 700 hPa

Signal alarma niskog prioriteta, jacina alarma 60 dBA

Alarm za curenje, alarm za blokadu, alarm za slabu bateriju, alarm za

unutrasnji kvar.

prioritet od signala alarma

Signali u vezi sa informacijama koji imaju nizi

Rezim pauze, rezim pruzanja terapije, pritisnuto je neodgovarajuce
dugme, samoprovera pumpe, kraj terapije, curenje, blokada, slaba

baterija.

Osnovne performanse

Aktiviranje alarma niskog prioriteta u roku od dva sata ako dode do
smanjenja nominalnog negativnog pritiska. Negativni pritisak ne
prelazi maksimalni negativni pritisak duze od pet minuta.

9. Bezbednost

Avance Solo NPWT System uskladen je sa Opstim zahtevima za bezbednost medicinske elektri¢ne opreme (IEC 60601-1).
Avance Solo NPWT System namenjen je za ku¢nu negu (IEC 60601-1-11).

U saglasnosti je sa AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 i AAMI Std. HA60601-1-11.
Sertifikovano za CSA Std. C22.2 br. 60601-1, CSA Std. C22.2 br. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 br. 60601-1-8 i CSA Std. C22.2 br. 60601-1-11.

10. Elektromag I

Pumpa Avance Solo Pump testirana je u skladu sa zahtevima standarda IEC 60601-1-2. Prekoracenje nivoa za testiranje moze da izazove
degradaciju negativnog pritiska ili negativan pritisak koji prevazilazi specifikacije. Pumpa mozda nece emitovati signale alarma.
UPOZORENJE: Treba izbegavati upotrebu ove opreme pored druge opreme, ili slozenu preko druge opreme, jer to moze dovesti

do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba neophodna, ovu opremu i drugu opremu treba posmatrati kako bi se utvrdilo da li rade

uobicajeno.

UPOZORENJE: Prenosna RF komunikaciona oprema (uklju¢ujuci periferne uredaje kao Sto su kablovi antena i spoljne antene) sme da
se koristi na udaljenosti od najmanje 30 cm (12 in¢a) od pumpe Avance Solo Pump. U suprotnom, moze do¢i do smanjenih performansi

ove opreme.

Elektromagnetske emisije

Pumpa Avance Solo Pump namenjena je za koriscenje u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.

Kada se baterije prvi put postave u pumpu, pokrenuce se unutrasnji
tajmer. Zabelezite datum i vreme pocetka terapije u karton pacijenta.
Avance Solo Pump ima radni vek od 14 dana od trenutka prvog
postavljanja baterija. Nije moguce ponovo pokrenuti pumpu nakon
Sto je vreme terapije isteklo.

6.3. Postupak nanosSenja obloge

Da biste je postavili, upotrebite Ciste/asepti¢ne ili sterilne tehnike u

skladu sa lokalnim protokolom.

6. Ocistite dno rane i obavite debridman u skladu sa uputstvima
lekara.

7. Ocistite kozu oko rane i tapkajte dok se ne osusi.

8. Uklonite ili prekrijte ostre ivice i fragmente koze neprijanjaju¢im
kontaktnim slojem za ranu zbog opasnosti od probijanja organa
ili krvnih sudova pod negativnim pritiskom. Dokumentujte
upotrebu kontaktnog sloja za ranu u kartonu pacijenta.

9. Ako koristite ispunu za ranu, procitajte odeljak 6.5 ..Primena sa
ispunom za ranu”.

10. Odlucite u kom smeru je potrebno postaviti oblogu da bi se
izbeglo savijanje i uvrtanje cevi i nelagodnost pacijenta. Zavisno
od primarnog poloZaja pacijenta, port za prenos na oblozi mora
da se nalazi na najvisem poloZaju u odnosu na ranu.

.Uhvatite sredisnji deo filma za postavljanje na oblozi i povucite ga
da biste izlozZili adhezivnu povrsinu.

12.Bez rastezanja, postavite oblogu na sredinu, preko rane, i obratite
paznju na to da ivice obloge i port za prenos budu postavljeni na
zdravu kozu.

13.Nezno uklonite ostatak filmova za postavljanje na oblozi. Pocnite
sa duzim delom filma za postavljanje, u smeru suprotnom od
cevi. Nemojte rastezati proizvod tokom postavljanja. Neznim
pritiskom na oblogu ucinite da ona bude glatka, bez nabora, i
obratite paznju na to da dode do kontakta izmedu obloge i dna
rane.
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14. Prikljucite cev posude na cev obloge pomocu konektora na kraju
svake od cevi. Vodite racuna o tome da cevi ne budu prikljestene.

15. Da biste zapoceli terapiju, pritisnite i zadrzite zeleno dugme za
pokretanje pumpe i otpustite ga nakon dve (2) sekunde, tako da
se pumpa aktivira i zeleno dugme pocne da treperi. Negativni
pritisak ¢e se dostici u roku od dva (2) minuta nakon pokretanja
pumpe.

16. Kada se primeni negativni pritisak, obloga ¢e se kontrahovati i
bice ¢vrsta na dodir. Ako obloga izgleda naborano, to znaci da je
negativni pritisak postignut i da se on odrzava.

17. Ukoliko imate poteskoca da postignete negativni pritisak,
podesite oblogu ili pritiskajte ivice obloge da biste poboljsali
kontakt sa kozom. Pazite na to da izbegnete nabore i praznine na
ivicama obloge.

6.4. Trake za fiksiranje

18. Pocnite da postavljate trake za fiksiranje kada se postigne
negativni pritisak. Trake za fiksiranje se isporucuju u dve veli¢ine
koje se koriste u skladu sa zahtevima za oblogu. Razdvojite
trake i stavljajte jednu po jednu da biste postigli i odrzali ¢vrsto
zaptivanje.

19. Na svakoj traci za fiksiranje uhvatite sredisnji deo filma za
postavljanje (oznacen sa 17} i vucite ga da biste izloZili adhezivnu
povrsinu.

20. Bez rastezanja, postavite traku za fiksiranje duz ivice obloge tako
da prelazi na kozu, radi fiksiranja ivica obloge. Nezno uklonite
ostatak filmova za postavljanje, izbegavajuci nastanak nabora.
Izgladite trake za fiksiranje da biste uklonili sve nabore.

21. Uklonite film za pri¢vrééivanje (oznacen sa ..2").

Ukoliko obloga nije kontrahovana i ¢vrsta na dodir, pregledajte je i
ponovo zaptijte ako je potrebno.

6.5. Primena sa ispunom za ranu

22.1secite penu na odgovarajucu veli¢inu, u skladu sa
dimenzijama Supljine rane.

23.Nemojte da secete penu iznad rane, jer njeni delovi mogu da
upadnu u ranu. Pazite da ne ostane delova pene u rani niti na
njenim ivicama kada postavljate oblogu.

24.U dovoljnoj meri ispunite Supljinu rane bez prepunjavanja jer
to moze da dovede do oStecenja tkiva i da utice na uklanjanje
eksudata ili primenu negativnog pritiska. Pazite na to da
postoji kontakt izmedu svih delova pene postavljene u ranu.
Uzmite u razmatranje upotrebu neprijanjajuceg kontaktnog
sloja za ranu (Mepitel] da biste zastitili osetljivo tkivo.

25. Ispunu za ranu nemojte postavljati na neostecenu kozu niti
na nezasti¢ene povrsinske ili retencione Savove.

26.Zabelezite broj upotrebljenih delova materijala ispune za
ranu u karton pacijenta.

Nastavite sa nanoSenjem obloge Avance Solo Border Dressing
na nacin opisan u odeljku 6.3, Postupak nanosenja obloge".
Pazite na to da obloga bude u dodiru sa penom.

6.6. Ucestalost zamene obloge

Ucestalost promene obloge bi trebalo da zavisi od stanja

rane i okolne koZze, odnosno kako je indikovano prihvacenom
klinickom praksom.

Za rane koje imaju malu eksudaciju predvideno je da se svaka
obloga koristi do 7 dana, za umereno eksudirajuce rane ¢e
mozda biti potrebne ceS¢e promene obloge.

Ako se pena Avance Solo Foam koristi kao dodatak oblozi,
oblogu i penu bi trebalo menjati na svakih 48 do 72 sata, ali ne
rede od 3 puta nedeljno, ili u skladu sa uputstvima lekara.

NAPOMENA: Moze da dode do urastanja tkiva ukoliko se obloga
ili ispuna za ranu ne menjaju u skladu sa preporukama ili onako
kako je adekvatno za stanje rane pojedinacnog pacijenta.

6.7. Postupak uklanjanja obloge

Da biste uklonili oblogu, pratite sledece korake:

27. Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju tako Sto cete
pritisnuti zeleno dugme za pokretanje i otpustiti ga nakon
dve (2) sekunde.

28. Stegnite cev posude i cev obloge tako Sto cete postaviti klizne
stezaljke pored konektora i povlacite ih preko cevi dok ih ne
pricvrstite.

29. 0dvojite cev posude od cevi obloge tako Sto Cete s obe strane
stisnuti konektor i razdvojiti ih.

30. Nezno odvojite jedan ugao filma traka za fiksiranje i obloge
i rasteZite da biste omogucili prekid zaptivanja. Nastavite sa
ovim postupkom (u smeru rasta dlake) sve dok u potpunosti
ne uklonite film.

. Uklonite oblogu povlaceci je u smeru rane, ne preko rane.
Svucite oblogu sve vreme prateci povrsinu, bez podizanja
obloge upravno na ranu.

32. Ukoliko je koristena ispuna za rane, nezno je uklonite.
Ako primetite da se ispuna za ranu zalepila na dno rane,
razmotrite moguénost da navlazite materijal ispune. Pazite
da ne ostane delova u rani kada menjate oblogu.

Ukoliko pacijent oseca bol tokom uklanjanja obloge, razmotrite
mogucnost da tokom zamene obloga primenite lekove za
ublazavanije bolova, po uputstvima lekara. Procitajte karton
pacijenta da biste bili sigurni da su uklonjeni svi koris¢eni
materijali.
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| | ISPITIVANJA EMISIJE USAGLASENOST ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE - SMERNICE
| | purn 1 RF encrgilssamo 2
. pa Avance Solo Pump koristi RF energiju samo za internu
| | RF emisije CISPR 11 Grupa 1 funkeiju
| || RF emisije CISPR 11 Klasa B

6.8. Zamena posude
Da je potrebno zameniti posudu videcete proverom nivoa

napunjenosti posude kroz providni prozor na poledini posude ili ¢e

se oglasiti alarm za blokadu pumpe.
Da biste zamenili posudu, obavite sledece korake:

33.Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju tako Sto cete
ritisnuti zeleno dugme za pokretanje i otpustiti ga nakon dve
2) sekunde.

34. Stegnite cev posude i cev obloge tako Sto cete postaviti klizne
stezaljke pored konektora i povlacite ih preko cevi dok ih ne

pricvrstite. Blokiranjem cevi smanjuje se curenje tecnosti kada

odvojite posudu od obloge.

35. Odvojite cev posude od cevi obloge tako Sto cete s obe strane
stisnuti konektor i razdvojiti ih.

36. Uklonite posudu pritiskom na opruznu dugmad sa obe strane i
izvucite je.

37. Pricvrstite novu posudu na pumpu tako Sto cete je gurnuti dok
ne Cujete da je nalegla na odgovarajuce mesto sa obe strane.
Da biste nastavili sa terapijom, prikljucite cev posude na cev

obloge, otpustite spoj na cevi obloge i ponovo pokrenite pumpu

pritiskanjem zelenog dugmeta za pokretanje i otpustanjem
nakon dve (2) sekunde.

6.9. Zamena baterija

Pumpa obavestava korisnika kada je nivo baterije nizak, kao Sto
je opisano u odeljku 7. Indikatori, alarmi i reSavanje problema
kod sistema Avance Solo NPWT System. Baterije je potrebno
zameniti kada se oglase alarmi za nizak nivo baterije ili nakon 7
dana. Koristite samo tip i model litijumskih baterija koje je za ovaj
proizvod odredila kompanija Mélnlycke Health Care, pogledajte
odeljak 8.

Da biste zamenili baterije, obavite sledece korake:

38. Ako je pumpa jos uvek aktivna, pauzirajte je tako Sto cete
ritisnuti zeleno dugme za pokretanje i otpustiti ga nakon dve
2) sekunde.

39. Otvorite odeljak za baterije tako Sto cete povuci poklopac.
Izvadite baterije. Umetnite nove baterije obracajuci paznju
na to da pozitivni terminal (obeleZen znakom +) i negativni
terminal (oznacen znakom -) svake baterije odgovara
oznakama +/- u odeljku za baterije. Zatvorite poklopac odeljka
za baterije.

6.10. Svakodnevna upotreba

Da biste pauzirali terapiju, pritisnite i zadrzite zeleno dugme za
pokretanje pumpe i otpustite ga nakon dve (2) sekunde. Kada je
pauzirana, pumpa e automatski poceti da radi nakon 60 minuta.

Da biste ponovo pokrenuli terapiju, pritisnite i zadrzite zeleno
dugme za pokretanje pumpe i otpustite ga nakon dve (2) sekunde,
tako da se pumpa aktivira i dugme za pokretanje pocne da svetli.

Redovno proveravajte da li je negativni pritisak aktivan tako sto
Cete pratiti vizuelna i zvu¢na obavestenja i alarme na pumpi.
Obloga mora da bude kontrahovana i ¢vrsta na dodir.

Ukoliko postoji opasnost od nastanka ulegnuca na kozi zbog cevi
i konektora za lako spajanje, postavite meku silikonsku oblogu
izmedu koZe i cevi radi zastite.

Postavite pumpu u bezbedan poloZaj i pazite na to da mozete

da primetite vizuelna i zvu¢na obavestenja i alarme koje pumpa
emituje.

Kod svakodnevnih higijenskih radnji nemojte izlagati pumpu sa
posudom i cevima ili oblogu mlazu vode. Kog laganog tusiranja,
pauzirajte terapiju tako Sto Cete pritisnuti i zadrzati zeleno dugme
za pokretanje i otpustiti ga nakon dve (2) sekunde, stegnuti cev

posude i obloge i iskopcati pumpu sa posudom iz obloge. Pazite da

se cev obloge ne potopi u vodu.

Pumpu moZete povremeno Cistiti tako Sto cete je prebrisati
vlaznom krpom ili krpom sa neabrazivnim deterdzentom. Ne
stavljajte pumpu pod tekucu vodu.

Pumpa Avance Solo Pump namenjena je za koris¢enje na jednom
pacijentu tokom neprekidnog perioda od 14 dana.

6.11. Odlaganje na otpad

Avance Solo Pump je uredaj za jednokratnu upotrebu i napaja
se putem baterije. Nakon koriScenja izvadite baterije iz pumpe.
Baterije i pumpu odlozite na otpad u skladu sa lokalnim

propisima, vaze¢im drzavnim zakonima i Direktivom o elektricnom

i elektronskom otpadu (WEEE). Razmotrite moguénost da
prebriSete pumpu neabrazivnim deterdZzentom ukoliko postoji
potreba za dekontaminacijom.

Avance Solo Border Dressing, Avance Solo Canister 50 mli
Avance Solo Foam su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Nakon
koris¢enja odlozite proizvode kao klinicki otpad, u skladu sa
lokalnim propisima.

Vise informacija o bezbednom odlaganju na otpad potraZite na
veb-lokaciji www.molnlycke.com/wastehandling ili se obratite
lokalnom predstavniku kompanije Mélnlycke Health Care.

7.  Indikatori, alarmi i reSavanje problema kod sistema Avance

Solo NPWT System
Pumpa Avance Solo Pump emituje zvucna i vizuelna obavestenja
i alarme radi prenosenja informacija korisniku. Pumpu Avance
Solo Pump postavite tako da pacijent i medicinsko lice mogu da
primete vizuelne i zvu¢ne alarme.

7.1. Indikatori sistema Avance Solo NPWT System

PRIKAZ SVETLOSNI INDIKATOR
M Curenje

-

—_—— Blokada

Slaba baterija

Emisije harmonika IEC 61000-3-2

Nije primenljivo

Fluktuacije napona / emisije flikera
IEC 61000-3-3

Nije primenljivo

Emisije RF karakteristicne za Avance Solo pumpu ¢ine je pogodnom
za upotrebu u kuénim okruzenjima i u bolnicama, osim sa
hirurskom opremom skoro visoke frekvencije- -

Elektromagnetska imunost

Pumpa Avance Solo Pump namenjena je za korisc¢enje u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku.

NIVOI ISPITIVANJA IMUNOSTI

OSNOVNI EMC
ISPITIVANJA IMUNOSTI STANDARD ILI METOD strud Kruzenie zd w
ISPITIVANJA rucno okruzZenje zdravstvene T :
ustanove OkruzZenje kucne nege
Elektrostaticko praznjenje 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2kV, 24 kV, +8KkVY, £ 15 kV vazduh
Zracena RF EM polja 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Bliska polja u odnosu na opremuza | 61000-4-3 Minimalno rastojanje od radio predajnika iznosi 30 cm
RF bezi¢nu komunikaciju
Nominalno magnetsko polje mrezne | 61000-4-8 30 A/m
frekvencije 50 Hz i 60 Hz

Preporucene razdaljine razdvajanja izmedu RF predajnika i Avance Solo pumpe IEC 60601-1-2:2014 - Tabela 9

Ucestalost Usluga Maksimalna Minimalna Nivo ispitivanja
opseg (MHz) snaga (W) razdaljina imunosti (V/m)
380-390 TETRA 400 1.8 0,3 metra 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metra 28

704-787 LTE Band 13,17 0.2 0,3 metra 9

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metra 28

1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metra 28

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metra 28

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 metra 9
11. Oprez

Avance Solo NPWT System mora da se koristi u skladu sa ovim Uputstvom za upotrebu. Procitajte ova uputstva pre upotrebe
sistema i obezbedite da budu dostupna tokom koris¢enja. Ako ne procitate ova uputstva ili ih ne razumete, moze do¢i do
zloupotrebe sistema i njegovog nepravilnog rada. Ova uputstva predstavljaju opsti vodic za upotrebu proizvoda. Specifi¢ne

medicinske situacije mora da resi lekar.

12. Ostale informacije

Ukoliko dode do nekog ozbiljnog incidenta u vezi sa upotrebom sistema Avance Solo NPWT System, prijavite ga kompaniji
Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom telu.
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7.2. Avance Solo NPWT-kerfid - Venjuleg notkun

7.3. Avance Solo NPWT-kerfid - vidvaranir og bilanaleit

8.  Taknilysing Avance Solo-dalunnar

2 3 Avance Solo Pump birtir eftirfarandi sjonraen og hljéémerki til ad upplysa notandann um aé Avance Solo NPWT-kerfid starfi samkvaemt Avance Solo Pump birtir eftirfarandi sjonraen merki og hljodvidvaranir til ad upplysa notandann ef hlé verdur & medferd.
\ \ nce So p j g hlj pp \ P j g hlj pp \
° . | | venjulegri notkun. | | Lagmarks neikvadur prystingur -125 mmHg
() . . i Hamarks neikvaedur prystingur -150 mmHg
‘ \ ‘ SJI:JEF'IYI?/@';LBEI%%?JG LYSING NOTKUN ATHUGASEMD ‘ HEYRILBEI(:#I%ZYNILEG LYSING HUGSANLEG ORSOK ATHUGASEMDIR i VILLULEIT ‘ Vinnumati Samfelldur
Py ® \ \ [ ] Ma Avance Solo-dzela og hylki 50 ml 125x68x30 mm
0 n C e | 1. Deelan er virk i stuttan tima. Sjalfvirk sjalfsathugun er ‘ 1. G_au(n/ljés fyrir leka blikkar einu Til ad laga leka parf ad framkveema ‘ byngd Avance Solo-dzela og hylki 50 ml < 130 g
2. Bl gaumljés & daelunni blikka il framkveemd pegar rafhlédurnar eru sinni & sekdndu. eina eda fleiri af eftirtéldum
| ’ skiptis. rétt settar | deluna og stadfestir ad | 2. Ef neikvadum prystingi er ekki adgerdum: | Notadur hluti UmbUoir, gerd BF
A ® E l 3. Deelan gefur fré sér deetan sé titbin il notkunar. viohaldio: Prystu nidur umhverfis Rafhlada 2« AA 1,5V Energizer L91
! " hijestilkynni : midl tioni jalfvirk sja | helst lis fyrir loftlek umbddabrdnirnar til ad beeta | '
Va n C e O O oé%ialanyﬂg:%%?r' midlungstioni Sjalfvirk sjalfsathugun ° viikst fgag[?k{g‘r ey|rr:L ginr‘?i éa snertingu vid hud eda beettu P22 Inngénguvarn virkar gegn fingrum og svipudum hlutum. Varid gegn lekandi
| | sekindu LeKavidvérun «EU_kalegum fgstéragmum vid i b | vatni vi6 15° halla. Flokkun gildir eingéngu pegar rafhlodulokid er lokad.
ringum umbudabranirnar, ef pess — - - - - -
NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY | | « gefur deelan endurtekid fra sér Neikvaedum prystingi er porf. | Geymsla Hitastig 5°C/41 F til 25°C/77F, umhverfisrakastig 10% til 75% &n
. hljédvidvorun er ekkinad vegna leka | | Passadu ad hylkid sé tryggilega fest vatnspettingar, umhverfisprystingur 700 hPa til 1060 hPa
Avance® Solo NPWT-kerfid C € 2797 | ! « gerir daelan hlé & medferd kerfinu vid dzeluna. | Flutningur Hitastig -35°C/-31 F til 63°C/145 F, umhverfisrakastig 10% til 90% an
| 1. Vid reesingu deelunnar blikkar 1. Tilad stadfesta ad réttum | Pgshsal?(géaa leidslan sé tryggilega fest | vatnspéttingar, umhverfisprystingur 700 hPa til 1060 hPa
Framleidandi greeni reesihnappurinn einu sinni neikvaedum prystingi hafi verio VIO hylio. - ) Notkun Hitastig 5°C/41 F til 40°C/104 F, umhverfisrakastig 15% til 90% an
Mslnlycke Health Care AB ‘ a.sekur.]du 15 mlnutur.v ”?d o ‘ Passalbu ad umé)u%alle!gsllan se ‘ vatnspéttingar, umhverfisprystingur 700 hPa til 1060 hPa
4 = P hid | 2. Vid venjulega notkun blikkar 2. Titad stadfesta ad daelan virki rett | ﬁ]l;/y&gi;r:::ga engdvio teidstuna | Vidvorunarmerki med litinn forgang Lekavidvorun, hindrunarviévorun, vidvérun vegna litillar hledslu i rafhlédu
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Svipjod www.molnlycke.com | ?\Teer?—l. ﬁrs]m?ppurmn tvisvar & Meaferdarhamur o0g ad medferd sé haldid fram. | : | hljodstyrkur viavérunar 60 dBA. viovarun vegna innri bitunar. '
Upplysingamerki med lzegri forgang en Hiéstilling, medferdarstillingar, égild yting & hnapp, sjélfsathugun deelu, lok
| | 1. Gaumljés fyrir stiflu blikkar einu Til ad laga stiflu parf ad framkvaema | vidvorunarmerki medferdar, leki, hindrun, itil hledsla a rafhl6ou.
sinni a sekdndu. eina eda fleiri af eftirtéldum Virkiun & vidve 5 14 f i ;
jun & vidvérunum med lagan forgang innan tveggja stunda ef
wwwmolnlycke.com/symbols Einfalt daudhreinsad hindrunarkerfi ‘ ‘ 2. Ef stifluastand heldur &fram adgeroum: _ ) ] ‘ Naudsynleg frammistada neikvaedur lagmarksprystingur leekkar. Neikvaedur prystingur fer ekki fram
) ) ) - | 1 Deelan qefur fré sér tveer stuttar Til a8 stadfesta a5 qert hafiveris hlé | « helst gaumljés fyrir stiflu virkt Stifluvidvérun Eﬁesri?gaiﬁ leidslurnar séu ekki | yfir hamark neikvaeds prystings lengur en i fimm minatur.
Teekid er daudhreinsad med etylenoxidi . i - pEan getur : . Jer na og blikkar einu sinni & sekindu i Jstingi )
Laekningataeki | hijéatitkynningar & deelunni og medferdinni. \ e Neikvaedum prystingier | paqcasy a leidslurnar séu ekki |
2. Hijostilkynningarnar eru Eftir 60 minGtur hefur deelan * gefur deelan endurtekid fra sér ekki nad vegna stiflu beygladar. 9. Oryggi
® Endurnytid ekki : : ; ‘ endurteknar 3 15 mindtna sjalfkrafa aftur medferd. ‘ njéBuitvGrun Ef hylkio er fullt parf ad skipta um | Avance Solo NPWT-kerfid fylgir almennum krifum um ryggi laekningataekja (IEC 60601-1). Avance Solo NPWT-kerfid er atlad til
Notid ekki ef pakkning er skemmd L:eesgfleerlgisnﬁ_ngl og hléergertd Hléshamur e gerir daelan hlé & medferd hylki samkvaemt leidbeiningum um notkunarvid heimahjﬂkruny[IgEC 0601-1-11). ¥99 g J .

A Varuo. Sja notkunarleidbeiningar
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Fylgio notkunarleidbeiningum

Notadu eingongu pa tegund og gerd
littumrafhlada sem Mélnlycke Health Care
hefur tilgreint fyrir voruna. Sja kafla 8.

Takmorkun 4 hitastigi

Haldié purru

>0 B@E@E)

Framleidandi

Ekki 6ruggt vié segulémun (MRI unsafe)

Takmorkun a rakastigi

Loftprystingstakmork

Notadur hluti gerd BF

1. Oll gaumljés blikka af miklum
styrk.

2. Delan gefur fra sér prjar
hljodtilkynningar: eina haa, eina
midlungshaa og sidan eina i
lagtioniton.

14 daga medferdartima er lokid.

Lok medferdar

hvernig skipt er um hytki. ‘

1. Gaumljésio fyrir rafhlédu blikkar
einu sinni & fimm (5) sekdndna
fresti pegar allt ad 24 stundir eru
eftir af rafhlodunni.

2. begarinnanvid 4 stundir eru eftir
af rafhlédunni
e helst gaumljés fyrir rafhloou
virkt og blikkar einu sinni a
sekindu
e gefur deelan endurtekid fra sér
hljodvidvorun

Til ad laga vidvorun um ad rafhlada
sé ad teemast: |

Skiptu um rafhlodur samkvaemt
leidbeiningum um hvernig skipt er |
um rafhlodur.

Notadu eingongu pa tegund og gerd
litiumrafhlada sem Malnlycke Health ‘
Care hefur tilgreint fyrir voruna. Sja
kafla 8. ‘

Vidvorun um ad rafhlada
sé ad tamast

Samraemist AAMI-stadli ES60601-1, AAMI [EC-stadli 60601-1-8 og AAMI-stadli HA60601-1-11.

Vottad af CSA-stadli C22.2 nr. 60601-1, CSA-stadli C22.2 nr. 60601-1-6, CSA-stadli C22.2 nr. 60601-1-8 og CSA-stadli C22.2 nr. 60601-1-11.

10. Rafsegulsvidssamhaefi
Avance Solo Pump er préfud i samraemi vio krofur IEC 60601-1-2. Ef farid er yfir profunarstig getur pad valdio nidurbroti & neikvaedum
prystingi eda undirprystingi umfram taeknilysingu. Daelan geeti haett ad gefa vidvorunarmerki.
VIDVORUN: Fordast skal notkun & bessum binadi ef hann liggur nalaegt eda er staflad upp med 6rum binadi, par sem slikt getur

valdid évideigandi starfsemi. Ef slik notkun er naudsynleg, skal fylgjast med pessum bunadi og hinum bunadinum til ad tryggja edlilega

starfsemi peirra.

VIDVORUN: Feeranlegur fiarskiptabinadur (par med talid jadarbinadur eins og loftnetssnirur og ytri loftnet) zetti ekki ad vera notadur {
meiri naleegd en 30 cm (12 tommur) fra Avance Solo Pump. Ad 66rum kosti getur frammistada bunadarins versnad.

Haldid fra regni IP22  Vernd gegn adgangi | _ | L . o . | | Rafsegulgeistun
Dzelan gefur fra sér stutta Ef hnappur er dvirkur skal yta & 1. Gaumljos fyrir leka, rafhlodu og Dezelan er med innri bilun og ekki er . L . L
e encuasseD | hljédtiugynningu PP Yy | stifl blikka samtimis einu sinni & haegt ad reesa hana. | Avance Solo Pump er eetlud til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem er tilgreint hér ad nedan.
SRS Haldi fra selarljssi EM).  ETL-skréd merking sekindu. Hafdu samband vid -
a Haldid fra hita ntertek ‘ ‘ 2. gefur dzelan endurtekid fra sér heilbrigdisstarfsmanninn eda ‘ LOSUNARPROFANIR SAMRAMI RAFSEGULUMHVERFI - LEIDBEININGAR
ﬁ Adskilin s6fnun 4 raf- og rafeindablnadarirgangi | Ovirkur hnappur | hljédvidvorun. Bilunarvidvérun Melnlycke Health Care. | ) . . L
Vérulistandmer — (WEEE) Fjarskiptatidnilosun CISPR 11 Hopur 1 ,:%aance Solo Pump notar fjarskiptatidniorku adeins fyrir innri virkni
\ \ \
Kerfio endist i allt ad 14 daga
g Sidasti notkunardagur / fyrningardagsetning g | | | Fjarskiptationilosun CISPR 11 Flokkur B
Leki \ \ \ | v S dtged A . Einkenni fjarskiptalosunar Avance Solo-daelunnar gera hana
Lotuntimer | | | | Viirsveifludtgeislun IEC 61000-3-2 Aekkivio hentuga til notkunar heima vid og & sjukrahdsum, en ekki nalaegt
Hindrun hatidnibunadi til skuréadgerda
Spennuflokt-/blikutgeislun IEC A ekki vio
[SN]  Rasnimer Litil hledsla f rafhlodu | ! ‘ | | 61000-3-3

Avance Solo NPWT-kerfid er atlad til notkunar af
heilbrigdisstarfsfolki med leidbeiningum pessarar
notandahandbokar. Upplysingar fyrir sjikling eda leikmanneskju
eru i sérstakri notandahandbdk fra Malnlycke Health Care.

3.

Frabendingar

Meelt er gegn notkun & Avance Solo NPWT-kerfinu fyrir sjiklinga i
eftirfarandi asigkomulagi:

.

Vorur i Avance Solo NPWT-kerfinu innihalda smaerri hluta sem
kunna ad valda haettu & kofnum. Geymid taekid par sem born na
ekki til.

Geymid teekid par sem gaeludyr na ekki til.

» Avance Solo Border Dressing, Avance Solo Foam og Avance Solo
Canister 50 ml eru einnota. |

¢ Endurnotid ekki Avance Solo NPWT System-vérur. Sé varan
endurnotud kann hin ad spillast, krossmengun getur ordid. |

6.3. Verklag vid notkun umbuda
Til ad setja umbudirnar & skal nota hreinar/szfdar eda

daudhreinsadar adferdir i samraemi vid stadbundna adferdarlysingu.

6.5. Notkun med svampefni fyrir sar

22. Klipptu svampinn nidur i videigandi steerd sem samsvarar
malum sarsins.

6.8. Skipt um hylki

baorf 4 ad skipta um hylki finnst annadhvort med sjénraenni skodun
4 hledslustigi hylkisins i gegnum gagnsaeja gluggann aftan 4
hylkinu eda me viévérum um stiflu 1 deelunni.

6.11. Férgun

Avance Solo Pump er fyrir notkun med einum sjiklingi og |
er rafhléduknuin. Eftir notkun skal aftengja rafhlodurnar fra

deelunni. Fargadu daelunni og rafhlodunum i samraemi vid |

Rafsegulonaemi

Avance Solo Pump er etlud til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem er tilgreint hér ad nedan.

Heilbrigdisstarfsmadurinn skal ar sk 3 ¢ Meinsemd i sarinu eda j6drum pess 6. Hreinsadu og snyrtu sérid eins og faglerdur 23. Klipptu svampinn ekki fyrir ofan sério, par sem brot af : P . A
n:gancj‘ghlssd?nréirgj?]kliirr:gg géiaf%gztgzj‘dLlsl?n;igggaulrenil?manni eftr o Omedhsndlud og 4dur stadfest bein- og mergjarbélga | Efhylki eda deela eru bilud skal gera hlé & dzelunni, skipta um * Tryggdu ad rafhlosulokio & Avance Solo-dzelunni sé lokad | heilbrigdisstarfsmadur segir til um. honum gaetu fallid ofan i sarid. Passadu ad engin brot séu | Tilad skipta um hylki skal framkvaema eftirfarandi skref: f_tlaibundnar refg_lur, V'afk‘.)”;agq' r'g'SI‘,’g 091 T\?V?Eaé]milhwa N | STIG ONAEMISPROFS
pvi sem vid &. . Ok aur fistill KKi {95 med nyrrivoru og hefja medferdina aftur. medan & medferd stendur. 7. Hreinsadu htdina umhverfis sarid og purrkadu. eftir { sérinu eda & jodrum pess pegar umbugirnar eru settar 33.Ef deelan er { gangi skal gera hlé & medferd med bvi ad jta alasbluprliﬂaug? g:eluongnirigg 6asl|'u2?1d?aur<regir?:igfni o afr'nerl:ggmliji i i BASIC EMC
Fyrir fyrirmaeli um medferd i heimaumaénnun skal avisandi . Dr:pn?jefu;glzlior‘;:n:{le;:éa:—l gernum \ ; ) . * Ekki er haegt ad koma i veg fyrir hugsanlegar rafsegultruflanir | 8. Fiarlaegou eda hlifou skérpum branum og beinflisum med a. . . ) ) ) o | nidur & graena reesihnappinn og sleppa eftir tvaer (2] sekdndur. hreinsunar er porf. P 9 | ON/EMISPROF ?Eﬁ%ﬁ'ﬁ'ﬂ%pgm Umhverfi fagleerds fi heimahid
heilbrigdisstarfsmadur stadfesta ad sjuklingurinn eda dleerdur . P 5. Varadarradstafanir vid allar adstedur. Geeta skal varddar ef deelan er sarasnertilagi an lims vegna heettu & pvi ad rjfa liffeeri eda 24. Fylltu sérid nzegilega an pess ad setja of miklar umbudira 34.Klemmdu leidslurnar Gr hylkinu og umbudaleidslurnar med Avance Solo Border Dressing, Avance Solo Canister 50 ml og heilbrigdisstarfsfolks Umhverfi heimahjikrunar
uménnunaradili skilji hvernig daelan og hylkio virka og hvernig * Ovardar taugar, slagadar, sedar eda liffeeri |« Adur en medferd er hafin skal meta nzringarstsu sjdklingsins naerri rafeindabinadi eins og pjofavarnarbinadi eda [ adar & medan neikvaedum prystingi er beitt. Skradu notkun & pad, par sem pad gzeti valdid vefjaskemmdum og haft ahrifa | pvi ad setja klemmurnar nidur 4 tengid og renna peim eftir innota vo i ‘
) A A L . 9 ) 9 . Sl e HAS AR S 8 . ; LS Avance Solo Foam eru einnota vorur. Eftir notkun skal farga
dar dagl A di heilbrigd 2 K P - malmleitartaekjum og tryggja rétta virkni samkvaemt kafla 7.2 fjarleegingu vilsu eda beitingu neikvaeds prystings. Passadu M . < i R HCA

paer eru notadar daglega. Avisandi heilbrigdisstarfsmadur e Ovarinn tengizedastadur | og medhdndla alvarlega vannaeringu. Avance Solo NPWT-kerfig - Veniulea notkun | sarasnertilagi i skyrslu sjaklingsins. 25 6LL svampstykkin, sem 1543 eru 4 saris, snertist. ihugadu | leidslunum par til ad baer eru fastar. Stiflun & leidslunum vérunum sem séttnaemum sjukrahuisurgangi i samraemi vid | | Rafstéouafhledst 61000-4-2 +8 KV raftengi
skal tryggja a8 sjiklingurinn eda dleerdur umdnnunaradili geti, « Merki um hugsanlega sykingu eda fylgikvilla verdur ad luieg ' 9. Ef svampefni fyrir sar er notad skal sja kafla 6.5 Notkun med 26 nota snegtilgg serm ll’mistgekki (Mepitel il ad ve'rndag lgmarkar leka & vékva pegar umbUdirnar eru aftengdar fra stadbundnar reglur. atstoouathieosta s £okVrattengl
gtatealﬁnségl gghljgri_b?lg,:—lﬁgmlifgelfjt?: ltélig{)r;?rl\?r?;?moign\g?avr?g:Rlajrr:itfnréak 4. Vidvaranir | medhéndla tafarlaust. Hafou eftirlit med taekinu, sarinu, hudinni 6. Notkunarleidbeiningar | svampefni fyrir sar. vidkveema hua. | 35 :)f/tlklnud. hlkisslo fr4 umb(sasts i meo bvi ad Nanari upplysingar um drugga forgun ma finna & www.molnlycke. | 2KV, 24KV, 8KV, £ 15KV loft

jakli i jaklingi i i . 4 4 i umhverfis og stédu sjuklings i samraemi vid pad til ad tryggja . 10. Akvardadu  hvada att skal setja umbadirnar til ad fordast beygjur (isarekkiaé ; Svari -Aftengdu hylkisslonguna fra umbudaslongunni med pvia com/wastehandling eda med bvi ad hafa samband vid fulltria
agl;lwl?sgaandﬁiiﬁgrgljgadlssksilaijf:h:lanngr; Z?aérgeylgkgr?uarn\;]alI?r?ah:ffgrsuagrgfiand Li%"u”r"v?a'iﬁywn&'@ga" :gaa:ukfn';aﬁtg;nb;ﬁegmij'afEafr\l’aaSL,t | skilvirka og orugga medferd og vellidan sjuklings. 6.1. Til ihugunar fyrir notkun | ogbeygluraleidslum og til aéjforﬁast ad sjtklingurinn V?r5i¥>g/'1rir @ gfﬁtn”nfavfg";pe%fa" 'tééﬁﬂfguk'nfaf’mdda“ i e0a ovarin | Prystabadum megin 4 tengid og draga pad i sundur. Mélnlycke Health Care & stasnum. | | Geislad rafsegulsvid 61000-4-3 3V/m 10V/m
notkun & Avance Solo NPWT-kerfinu. gera videigandi radstafanir til ad stédva blaedingu og leita * Hja sjiklingum med bl63burrd eda vid notkun & jadarumbidum  Avance Solo NPWT kerfid er setlad til ad fjarlaegja Litid til Opaegindum. Pad fer eftir upphaflegri stadsetningu sjuklingsins 26.Skrau pann fjslda stykkja af svampefni fyrir sar sem eru 36. Fjarlaegdu hylkid med pvi ad yta a gormhnappana badum 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

::aellwls?atpgr. rstakl & siakli ‘ Elaér;fef:elg?legt eftirlit meo sarinu til a0 forbast hazttu & skertu r;'lldllu'gss'm.agn afvilsu. ! Qg?irrm? flutningsportio & umbudunum verdur stadsett ofan & notud i skyrslu sjklingsins. | 37 anees%LIJnnoy?t‘g)g/lii id dasluna med bvi ad jta & hylkid par til 7.  Avance Solo NPWT kerfisvisar, vidvaranir og bilanaleit ‘ 80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

1. Vérulysin ¢ Fylgjast verour serstaklega meo sjuklingum sem eru . Iteiobeiningar: . - : PR 4 4 ing ei : p Mt 7 Avance Solo Pump er med hljéd- og synilegar tilkynningar
A S yl Ng tive P Wound Th —kerfid (NPWT) i mikilli blaedingahzettu, eins og sjuklingar sem eru & I Avance Solo Pump er Gtbdin synilegum og hljodtilkynningum og g4 mes Litilli vilsu teljast hafa allt a8 0,6 g/cm? sérasvaedi/24 ‘ 11. Griptu um midhluta losunarfilmunnar og togadu svo ad limhlidin l'l?bltbueiarf{aerpur:\ne?kr;(;}:%na’aA%‘gp;?/:%[ngt?ggdsrrnglrj?asggse;gguog ‘ a0 pad smellur badum megin. Til ad halda medferd afram og vibvaranir il agveita nota#danugm {lpplygsingar.yKom?:lu | - . ] . ] ] — -

wvance t0 ?j egfaAlve regstl.lrep our»\d ler/ipy ersl NPWT) blodstorkuheftandi lyfjum eda med skerta blaedingarstovun, 4 | -vidvérunum. Gakktu ur skugga um ad burdur & eda stadsetning  crundum (0,6 9/0,16 to* sérasvaeoi/24 s{undum]. Sar med | komi f ljos. 23 umbGdirnar s6u { enertinau Vi svambinn - | skal tengja leidsluna & hylkinu vié umbudaleidsluna, losa Avance Solo Pump pannig fyrir ad 6ruggt sé ad sjonreenar | Nandarsvio fra fjarskiptabunadi 61000-4-3 30 cm lagmarksfjarlaegd fra dtvarpssendi
samanstendur af Avance Solo Pump-daelu, Avance Solo Ganister medan medferd stendur. Tryggio ad bleedingarstédvun hafi veria daelunnar geri notanda kleift a6 finna hlj6s- og synilegar i ilsu teli 264 i 12. Stadsettu umbudirnar midlaegt yfir umbGdunum og passadu ad 9 pinn. klemmuna a umbudaleidslunni og endurrasa dzeluna med i6ovi ir 56 ; it sjaklingi
hylki 50 ml, Avance Solo Border Dressing-umbddum og Avance 1203 ryag 9 : . ; A midlungs vilsu teljast hafa allt ad 1.1 g/cm? sarasvaedi/24 stundum gtyi 9p 5 3 h ! f 2) og hljédvidvaranir séu skynjanlegar fyrir sjuklinginn og
Solo Foam»'svampi sern mynda saman kerfi til saramedferdar nad adur en medferd er hafin. ‘ tilkynningar og vidvaranir. (1,1 9/0,16 to? sérasvaedi/24 stunduml. 1 g vilsa telst jafnt og 1 ml. | jadrar umbudanna og flutningstengi séu sett & 6skaddada had. 6.6. Tioni umblidaskiot ‘ g;mné"jn' ur a graena reesihnappinn og sleppa eftir tveer heilbrigdisstarfsmanninn. ‘ Segulsvid nafnaflstioni 41000-4-8 30 A/m
med notkun & sarasogsmedferd. . Fylgja_st skal vandlega med sjl.'lklingunj sem eru i haettu a ad * begar kviknar 4 viévrum um ad rafhlaﬁa Avance Solo Pump sé begar Avance Solo NPWT-kerfid er notad & sar med midlungsvilsu 13. Fjarlaegdu eftirstandandi losunarfilmur varlega af umbdéunum. S oni ‘,lm u. askip é o, o, ’ 50 Hz eda 60 Hz

Avance Solo Pump, rafhlédukndiin deela fyrir einn sjiikling med fa fylgikvilla vid bleedingu, t.d. vegna sdgu um adasamgdtun | ad teemast skal skipta um rafhlodur i deelunni. Notadu eingongu  tfi stzerd sarsins ekki ad vera meira en 25% af umbudasvadinu. | Byrjadu & lengri hluta losunarfilmunnar, i attina fra leidslunni. Tidni umbudaskipta aetti ad fara eftir astandi sarsins og | 7.1. Kerfisvisar Avance Solo NPWT |

14 daga endingartima, stjornad med einum hnappi og med
hlj66- og synilegum vidvorunum og -tilkynningum

eda audmuldar, geisladar, saumadar eda syktar aedar, a medan
medferd stendur.

pa tegund og gerd litiumrafhlada sem Molnlycke Health Care
hefur tilgreint fyrir voruna. Sja kafla 8.

Passadu ad saraplasturinn nai yfir branir sarsins um ad minnsta
kosti 1,5 cm (0,6 tommur). ‘

Teygdu ekki a vorunni pegar hin er sett . Sléttadu nidur

umbudirnar til ad fjarleegja allar krumpur og prystu varlega til ad

adliggjandi hudar eda eins og kliniskar starfsvenjur segja til um.
Sérhverjar umbudir eru atladar til notkunar i allt ad 7 daga fyrir

6.9. Skipt um rafhlédur
Deelan gefur til kynna pegar rafhlodur eru ad teemast, eins og lyst

- . P . ; . . ; : P Y Ao ; 1 mE P ; ! o Y . r h ; ; : BIRTA GAUMLJOS
. - . . e Sjlklingar sem gangast undir NPWT purfa titt eftirlit. * Festireemur sem fylgja med umbUdunum skulu adeins notadar ing ti i Arid sé tryggja snertingu & milli umbudanna og sarsins. sar med litilli vilsu, tidari umbudaskipta kann ad vera porf fyrir er i kafla 7. Avance Solo NPWT kerfisvisar, vidvaranir og bilanaleit.
ﬁvalnce ?_tl)lolSCar;lsterVSO ml, einnota _rl\ylkl sem er fest vid Reglulegga skal a?thugga ad medferd med neikvaedum prystingi | 4 jadra umbudanna. Notadu ekki festireemur eda adrar X‘;}‘é\i:g:Bgii%oal?S%(;;(:)elgsft)l[ienslfggptlalaa?etrr)e/?‘?gaugdhsaafrlleﬁ Srle | 14.Tengdu leidsluna ur hylkinu vid umbudaleidsluna med tengjunum sar sem meira vaetlar ur. | Sklpta skal um rafhlo_dur pegar dzelan v_ara[wé bv! ad rafhladan | |
aluna it ao safna saravessum og vitsu sé virk, umbUdirnar eiga ad vera herptar og stifar viskomu. loftpéttar umbudir, yfir umbudasvaedio vegna heettu a litlum tadsetni iGklingsins hvernia flutni tid P b ga 4 enda hverrar leidslu. Passadu ad leidslurnar séu ekki Ef A Solo Fi tud dsamt umbud fad sé ag teemast eda eftir 7 daga. Notadu eingdngu pa tegund og M leka satsoac PR
. . - T nar Y | = Py stadsetningu sjuklingsins hvernig flutningsportio a umbuounum | Avance Solo Foam er notud asamt umbudunum parf a | 3 iti fhlad Mblnlycke Health Care hefur til t | Radlogd fjarlaegd a milli fjarskiptasenda og Avance Solo-dalunnar IEC 60601-1-2:2014 Tafla 9
Avance Solo Border Dressing, einnota mij(ikar og rakadreegar Ef naudsyn ber til ad haetta medferd verdur sa timi sem hefur 6ndunargaedum sem leida til vessagrotnunar. verdur stadsett ofan a sarinu. Leggja skal leidslurnar (t til ad klemmdar. skipta um umbUdir og svamp & 48 til 72 stunda fresti, en gero iiurnrain aoa sem Motntycke Heatth Lare hetur tiigrein _—
fsill'kpnumbl]éjr Sin’]landa, med tengdu flutningsporti og lidid an neikvaeds prystings ad samraemast leidbeiningum fra | Notkun & dkvednum hudverndandi vérum eda hudhreinsivérum  koma i veg fyrir beygjur og béyglur & peim og til ad koma i veg fyrir | 15.Til ad hefja medferd skal yta 4 greena reesihnapp deelunnar og ekki sjaldnar en 3 sinnum i viku eda eftir leidbeiningdm | fy.rlr voruna. 5jé kafla 8 . . — hindrun [
estireemum ar akryl : - o ) fagleerdum heilbrigdisstarfsmanni. 4 undan notkun umbudanna getur haft ahrif 4 getu umbudanna ad sjuklingurinn verdi fyrir 6bagindum. halda honum nidri og sleppa eftir tvzer (2) sektndur svo ad deelan  heilbrigdisstarfsmanns. Til ad skipta um rafhlodur skal framkvaema eftirfarandi skref: Tidnisvid (MHz) bjonusta Hamarksafl (W) | Lagmarksfjarlaegd | Stig 6naemisprofs (V/m)
Avance Solo Foam, einnota polyuretansvampefni fyrir holsar * Gakktu Ur skugga um ad dzelan, leidslur 4r umbidunum og | og festireemanna til ad loda fast vid og mynda naega péttingu. Sar sem eru dypri en 0,5 cm (0,2 tommur] purfa liklega Avance | virkjast og reesihnappurinn blikkar. Neikvadum prystingi skal ATH.: Inngréningur & vefjum getur ordid ef ekki er skipt um | 38.Ef daelan er enn i gangi skal gera hlé & deelunni med bvi ad yta D litil hledsla & rafhlédu |
Avance Solo NPWT System-kerfid heldur neikvaedum hylkinu, hradtengjum og flutningstengi séu stadsett til ad hindra  Notadu vdrurnar ekki 4 sjuklinga og/eda notendur med pekkt Solo Foam sem svampefni i sar, til ad tryggja ad umbUdirnar nai vera nad innan tveggja (2) mindtna eftir ad dzelan fer f gang. umbddirnar eda saraefnid i samraemi vid radleggingar eda eftir nidur & graena raesihnappinn og sleppa eftir tvaer (2] sekdindur. 380-390 TETRA 400 18 0.3 metrar 27
nafnprystingi vid -125 mmHg ad sarinu og audveldar vilsumedferd h_aett;Jea inaum | ofurnaemi fyrir innfarandi efnum/innihald varanna. péttri snertingu vid allt sarasveedio. | 16.begar neikvaedum prystingi hefur verid beitt munu umbUdirnar pvi sem vié a fyrir astand sars hja einstaka sjuklingum. | 39. Opnadu rafhléduhélfic med pvi ad renna lokinu fra. | 430-470 GMRS 460, FRS 460 2' 0'3 metrar 28
med frasogi og uppgufun i Avance Solo Border Dressing- greyping  Inngréningur a vefium getur ordid ef ekki er skipt um Fyrir notkun & umbadum med staerri umbddastaerdir setti sarid herpast og verda stifar viokomu. Ef umbudirnar virdast vera Fjarleegdu rafhlgdurnar. Settu nyjar rafhlédur i og passadu e '
- mengun 9 9 jum g p y . f . TToast FERd ! ) ; : .
gg‘blibum- Umframvilsa safnast saman i Avance Solo Canister sjélﬂ?eldu e8a kyrkingu | umbldirnar eda saraefnid | samrami vid radleggingar eda eftir  almennt ekki ad vera dypra en 2 cm (0,8 tommur). | krumpadar bendir bad til pess ad neikvaedum prystingi hafi verid 4 7. verklag via fjarlzgingu umbada | ad jakvaeda skautio (merkt +) og neikvaeda skautid (merkt -) 4 || 704-787 LTE svi6 13,17 02 0.3 metrar 9
. ~ snudrum eda stiflum | leidslum pvi sem vid & fyrir astand sars hja einstaka sjiklingum (sja kafla  £f ymframvilsa er til stadar skal ihuga notkun & hefdbundnu nad °g wdhaldl?. . o N Til a6 fiarlzegia umbadir skal framkvasma eftirfarandi skref: rafhlddunum stemmi vio +/- merkin f rafhldduhélfinu. Lokadu 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0.3 metrar 28
Avance Solo NPWT-kerfid er eetlad fullordnum. - snertingu vid hitagjafa ‘ 6.6). NPWT bar til ad magn vilsu er Litid til midlungs og flytja ‘ 17.Ef erfitt er ad na neikvaedum prystingi skal laga umbuUdirnar eda ! ga . . . | rafhidduhotfinu. ! 1.700-1.990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metrar 28
o HLif i ani i f g o {hugadu ad nota snertilag sem limist ekki (Mepitel] til ad vernda  sjdklinginn sidan i Avance Solo NPWT-kerfid. prysta i kringum umbudajadrana til ad baeta snertingu vio haio. 27.Ef deelan er i gangi skal gera hlé & medferd med pviad - X y ; : '
Innihaldsefni e it & b e o o | * okvema hod. ’ P HEng | Farou varlega til ad fordast krumpur og bil { umbGdajadrinum. Jia nidur & greena reesihnappinn og sleppa efir tver (2) " 6.10. Dagleg notkun | 5?383;3 \E/;\;E:E)Ztuhz ‘ﬁ'—:/ﬁv 802.11 b/g/n, RFID, LTE g , gg metrer 38
Umbaair, festistrimlar: polyetylen, pélyuretan, péljester, afar edar. |+ Settu deeluna med hylkinu ekki i vatn eda adra vikva. Aftengdu  6.2. Uppsetning dzelu ! : 28, Stifladu beedi leidslurnar dr hylkinu og umbUdaleidslurnar ! Egsl?ngirigrr;lzlé ésEEGEL?t?rkagﬁalél %reaﬁgsdrﬁswenaaprpir;?toegrr;]aléda ‘ : : : ' :
rakadraegar agni, viskéstrefiar, mjukt silikon, pélyakrylatlim * Ef hjartastillingar er psrf skal aftengja deeluna og fjarleegja | deeluna og hylkid ef vart verdur vid ad vatn komist i hana. 1. Festu hylkid vid dzeluna med pvi ad yta hylkinu pangad til ad | 6.4. Festiremur ) ) o med bvi ad setja klemmurnar nidur & tengid og renna peim | mun dzelan sjégtfkrgf’; resast eftir 60 min. gars [
Svampur: pélyuretan umbudirnar ef stadsetning umbuda er fyrir. * Vi ggglegt hrlflnlaet|t§k?l e_l;ltw lata dtiaelunavgsal;nt hylkinu eda pad smellur bddum megin. 18. Eyfr]adu a_% rllota _foes'tlrFaansurnm pegar ne[L(tvagbum prystingi g eftir leidslunum par til ad peer eru fastar. Til ad hefja aftur medferd skal jta & graena raesihnapp dzelunnar
Hylki: pélykarbénat, pélydretan * Avance Solo Pump er ekki drugg med segulomun (MR, taktu umbudunum komast I of mikia snertingu vio vain. 2. Festu leidsluna & hylkinu vid haldarann aftan & deelunni. elur verio komo a. restiramurnar eru | tveimur mismunandi 29. Aftengdu hylkissldnguna frd umbddasldngunni med pvi ad ari : i ; |
i Y hana ekki med inn { umhverfi med segulsneidmyndatdku (MRI). . Avance Solo Border Dressing tti adeins ad vera sett upp og 4 ! breiddum til notkunar eftir pvi hvada kréfur umbudirnar gera. 9o d g b | og halda honum nidri og sleppa eftir tvaer [2) sekundur par til a8 I 11, varas

Deela: polykarbonat, akrylnitril butadienstyren, hitadeigt
gummiliki

Sléngur med klemmum: polydlefin-byggt hitadeigt gammiliki,
polyetylen

Tengi: akrylnitril butadienstyren, hitadeigt 6lefin, pélyetylen

2. Notkunarleidbeiningar

Avance Solo NPWT-kerfid er eetlad sjuklingum sem hafa gott af
saramedferd med beitingu & sarasogsmedferd, sérstaklega par
sem taekid kann ad studla ad pvi ad sar groéi med pvi ad fjarleegja
vilsu og smitandi efni.

Avance Solo NPWT-kerfid er zetlad til ad fjarleegja liti6 til midlungs
magn af vilsu Ur kroniskum, bradum, averka-, medalbradum

og opnum sarum, fleidrum [eins og sykursykis-, blazda- eda
prystingsfleidrum), saumudum skurdum, flipum og igreedum.
Avance Solo NPWT-kerfid er zetlad til notkunar
heilbrigdisstarfsfélks i medferd sjuklinga & heilbrigdisstofnunum
0g vid heimaumadnnun.

Avance Solo Border Dressings og Avance Solo Foam eru 6rugg
me0d seguldmun. Ahrif umbudanna og svampsins & myndir ar
sneidmyndatéku (MRT)/segulsneidmyndatdku (MRI) eru 6pekkt.

Ekki skal nota Avance Solo Pump i strefnisriku umhverfi

par sem heetta er & sprengingu, t.d. i sirefnisprystiklefa

eda i medferd/rannsoknum par sem 6rbylgjur eru notadar.
Stodurafmagn kann ad myndast i umbdidunum pegar filman
er losud af reemunum. Athugadu hvort fjarleegja purfi umbudir
vegna oryggis.

Avance Solo Pump hentar ekki til notkunar nalaegt eldfimum
svaefingarlyfjum.

Maenuskadi: Ef sjiklingurinn verdur fyrir rangvidbrogéum i
sjalfvirka taugakerfinu (skyndilegri haekkun & blédprystingi
eda hjartslatti vegna drvunar & sympatiska taugakerfinu) skal
pegar i stad haetta medferd til ad lagmarka skynérvun og leita
bradalaeknishjalpar.

Leggdu umbudirnar ekki nalaegt flakktauginni, til ad lagmarka
heettuna a haegsleetti.

Notid ekki oxandi efni eins og hyprokloritlausnir eda
vetnisperoxid a undan notkun & Avance Solo Foam.

.

skipt um af heilbrigdisstarfsmanni.

Engar breytingar & pessu teeki (dzelu, hylki, leidslum, umbudum)
eru heimilar par sem breytingar kunna ad valda talsverdri
skerdingu a getu kerfisins til ad veita medferd.

Taki deeluna ekki i sundur.

Vorur i Avance Solo NPWT-kerfinu aetti ekki ad nota med vérum
Ur 66rum NPWT-kerfum.

Klipptu ekki leidsluna eda fjarleegdu hana af hylkinu.

Klipptu umbusirnar ekki.

Fyrir télvusneidmynda- og rontgenmyndatdkur skal halda
daelunni utan dreegis rontgengeisla eda skannans. Ef deelan

er innan dreegis tolvusneidmyndataekis eda rontgengeisla skal
passa ad athuga ad deelan virki rétt eftir myndatokuna.

Avance Solo Pump er ekki aetlud til notkunar um bord i flugvél.
Fjarlaegio rafhlodur & medan ferdast er i lofti.

Avance Solo NPWT System-vorurnar eru seldar daudhreinsadar.
Notist ekki ef daudhreinsud hindrun er skemmd eda hefur verid
opnud fyrir notkun. Ekki ma endurdaudhreinsa véruna.

Avance Solo Pump er til ad nota fyrir einn sjukling.

3. Settu rafhlodurnar inn i rafhloduholfio. Passadu ad
jakvaeda skautid (merkt +) og neikvaeda skautid (merkt -) & ‘
rafhlodunum stemmi vid +/- merkin i rafhloduhélfinu. Lokadu
rafhloduhdlfinu med pvi ad renna lokinu aftur & sinn stad. ‘

4. Pegar rafhlédurnar hafa verid rétt settar i framkvaemir deelan |
sjalfvirka sjalfsathugun.

5. Pegar sjalfsathugun er lokid mun daelan haldast afram évirk |
partil ad hun er reest. Hljootilkynningar eru endurteknar a 15
minutna fresti eins lengi og hlé er gert & medferdinni. Medferd |
er hafin med pvi ad yta a graena reesihnapp daelunnar og halda
honum nidri og sleppa eftir tveer (2) sekundur. |

Ef deelan er ekki raest & beinan hatt mun han raesast sjalfkrafa

eftir 60 min. ‘

begar rafhlédurnar eru fyrst settar inn i deeluna fer innri |
timameelir i gang. Skradu dagsetningu og tima pegar medferd

hefst i skyrslu sjuklingsins. Avance Solo Pump er med 14 daga |
endingartima fra pvi ad rafhlodurnar eru fyrst settar i hana. Ekki

er heaegt ad endurreesa daeluna eftir ad medferdartima er lokid. |

Adskildu reemurnar og notadu eina i einu til ad festa og viohalda
péttri festingu.

19. A hverri festireemu skal gripa um midhluta losunarfilmunnar
(merkt 1) og toga svo ad limhlidin komi i [jés.

20. Leggdu festireemurnar medfram umbuadabrinunum og & hidina

til ad festa umbudabrinirnar, an pess ad teygja a festireemunum.

Fjarlaegou eftirstandandi losunarfilmur varlega og fordastu um
leid krumpur. Sléttadu nidur festireemurnar til ad fjarleegja allar
krumpur.

21.Fjarleegdu studningsfilmuna (merkt ..2").

Ef umbddirnar virdast ekki herptar og stifar vidkomu skal kanna

peer og setja nyjar ef pess parf.

prysta badum megin a tengié og draga pad i sundur.

30. Togadu varlega af eitt hornid & filmunni & festiriemunum
0g umbudunum og teygdu pad til ad audvelda ad innsiglid
sé brotid. Haltu 4fram med pessa aéferd (i 4ttina ad
harvextinum) par til ad filman hefur verid alveg fjarlaegd.

. Fjarlaegdu umbudirnar med pvi ad toga paer i attina ad
sarinu, ekki pvert yfir sarid. Dragdu umbudirnar alla leidina
af eftir yfirbordinu, an pess ad lyfta umbudunum sem liggja
hornrétt a sario.

32. Ef svampefni fyrir sar er notad skal fjarleegja pad varlega.
Ef vart verdur vid ad svampefni fyrir sar festist vid sarid skal
vaeta svampefnid. Passadu ad engin brot séu eftir i sarinu
pegar skipt er umbudirnar.
Ef sjuklingurinn finnur fyrir sarsauka vio fjarleegingu umbuoa
skal ihuga ad nota verkjalyf, eftir leibeiningum fagleerds
heilbrigdisstarfsmanns, pegar umbudir eru fjarleegdar.
Athugaou skyrslu sjuklingsins til ad ganga Ur skugga um ad allt
efnid sem var notad hafi verio fjarleegt.

3

daelan virkjast og reesihnappurinn blikkar.

Athugadu reglulega hvort neikvaedur prystingur sé virkur med
pvi ad fylgjast med sjonraenum og heyranlegum tilkynningum og
viovorunum fra deelunni. Umbudirnar aettu ad vera herptar og
stifar viokomu.

Ef hGdin er i haettu a greypingum af voldum leidslna og flytitengja
skal leggja mjukar silikonumbudir & milli hidar og leidslu til
varnar.

Settu deeluna i 6rugga stodu og passadu ad taka eftir sjonraenum
og hljéstilkynningum og -vidvorunum fra deelunni.

Vid daglegt hreinleeti skal ekki lata umbudirnar eda deeluna

asamt hylkinu og leidslunum verda fyrir vatnsgusum. Fyrir étta

hreinsun med vatni skal gera hlé & medferd med pvi ad yta a
raena raesihnappinn og halda honum niéri og sleppa eftir tvaer
2) sekdndur, klemma leidsluna i hylkid og umbudaleidsluna

og aftengja deeluna med hylkinu fra umbddunum. Passadu ad

umbdudaleidslan fari ekki a kaf i vatn.

Tilfallandi hreinsun & daelunni ma framkvaema med pvi ad purrka
med rokum klut eda med oslipandi hreinsiefni. Settu deeluna ekki
undir rennandi vatn.

Avance Solo Pump er etlud til notkunar fyrir stakan sjukling yfir
14 daga samfellt timabil.

Avance Solo NPWT-kerfid verdur ad nota i samreemi vid pessar leidbeiningar um notkun. Lestu pessar leidbeiningar 4dur en pu
notar kerfid og hafou pzer handbaerar @ medan notkun stendur. Misbrestur & pvi ad lesa og skilja pessar leidbeiningar getur leitt til
misnotkunar a kerfinu og évideigandi frammistédu. Pessar leidbeiningar eru almennar leidbeiningar um notkun vorunnar. Sérstakt
sjukdémsastand verdur ad fa medferd laeknis.

12. Adrar upplysingar
Ef alvarlegt tilvik hefur ordid i tengslum vid Advance Solo NPWT-kerfid, skal tilkynna pad til Molnlycke Health Care og til [6gbzerra

yfirvalda a stadnum.
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Sistemi i terapisé me presion negativ pér plagét
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® Té mos ripérdoret
A Kujdes! Shihni udhézimet e pérdorimit

e

Ndigni udhézimet e pérdorimit

Pajisja éshté sterilizuar me oksid etileni

Pérdorni vetém bateri litiumi té tipit dhe
modelit té specifikuar pér kété produkt nga
Mélnlycke Health Care. Shikoni seksionin 8.

Kufizimi i temperaturés

Té mbahet e thaté
Té mbahet larg shiut

N - S
//?\ Té mbahet larg drités sé diellit
a Té mbahet larg nxehtésisé

Numri i katalogut

Té pérdoret deri mé/Data e skadencés

Kodi i partisé

Numri i serisé

Sistemi "Avance Solo NPWT" synohet pér pérdorim vetém nga
specialisté té kujdesit shéndetésor, sipas orientimeve té kétyre
udhézimeve pérdorimi. Informacion pér pacientét ose personat
joprofesionisté jepet né njé manual té vecanté pérdorimi pér
pacientin té ofruar nga "Molnlycke Health Care". Specialisti i

kujdesit shéndetésor duhet té sigurohet gé pacientit ose personit
joprofesionist, sipas rastit, t'i jepet manuali i pérdorimit i pacientit.

Pér pérshkrimin e terapisé né kujdesin né shtépi, specialisti i
kujdesit shéndetésor qé jep pérshkrimin duhet té konfirmojé
qé pacienti ose kujdestari e kupton se si funksionon pompa
dhe depozita, dhe se si té veprojé cdo dité. Specialisti i kujdesit
shéndetésor i pérshkrimit duhet té sigurohet qé pacienti ose
kujdestari éshté i afté té perceptojé njoftimet zanore e vizuale
dhe alarmet e pompés dhe té zgjidhé problemet duke ndjekur
manualin e pérdorimit té pacientit. Pacienti ose personi
joprofesionist duhet késhilluar gé té kontaktojé specialistin e

kujdesit shéndetésor, né rast té ndonjé shqetésimi mbi pérdorimin

e sigurt té sistemit "Avance Solo NPWT".

1. Pérshkrimi i produktit
Sistemi Advance Solo Negative Pressure Wound Therapy (NPWT)

pérbéhet nga pompa Advance Solo, ena 50 ml Advance Solo, garza

rrethuese Advance Solo dhe shkuma Advance Solo, té cilat sé
bashku krijojné njé sistem pér menaxhimin e plagés népérmjet
aplikimit té terapisé né plagé me presion negativ.
Pompa “Avance Solo", njé pompé me bateri pér njé pacient té
vetém, me jetégjatési 14 dité, gé funksionon me njé buton té
vetém dhe me alarme dhe njoftime zanore dhe vizuale
Depozita 50 ml "Avance Solo", njé depozité njépérdoriméshe
e lidhur me pompén qé pérdoret pér té mbledhur léngun dhe
eksudatin e plagés
Garza rrethuese "Avance Solo", njé garzé silikoni

prej shkume poliuretani, pér zgavrat e plagéve

Sistemi "Avance Solo NPWT" ruan njé presion negativ nominal
né plagé -125 mmHg dhe mundéson menaxhimin e eksudatit

népérmijet pérthithjes dhe avullimit né garzén rrethuese "Avance

Solo". Eksudati i tepért mblidhet né depozitén 50 ml "Avance
Solo™.

Sistemi "Avance Solo NPWT" synohet pér pérdorim tek té rriturit.

Pérmbajtja e materialit
Garzat, rripat fiksues: polietilen, poliuretan, poliester, grimca

shumé pérthithése, fibra viskoze, silikon i buté, ngjités poliakrilat

Shkuma: poliuretan
Depozita: polikarbonat, poliuretan

Pompa: polikarbonat, akrilonitril butadien stiren, elastomer
termoplastik

Tuba me kapése: elastomer termoplastik me bazé polielofine,
polietilien

Bashkueset: akrilonitril butadien stiren, olefiné termoplastike,
polietilen

2. Indikacionet pér pérdorimin

Sistemi NPWT Advance Solo rekomandohet pér pacientét qé kané

nevojé pér menaxhim té plagés népérmjet aplikimit té terapisé
pér plagét me presion negativ, sidomos ngaqé pajisja mund

té nxité shérimin e plagés népérmjet hegjes sé materialit té
sekretuar, infektues.

Sistemi "Avance Solo NPWT" rekomandohet pér hegjen e sasive
té vogla deri né mesatare té eksudatit nga plagét kronike,
akute, traumatike, subakute dhe té hapura, ulcerat (té tilla si ato
diabetike, venoze ose nga presioni), llapat, graftet dhe prerjet e
mbyllura me rrugé kirurgjikale.

Sistemi “Avance Solo NPWT" synohet pér pérdorim nga
specialistét e kujdesit shéndetésor pér terapiné e pacientéve né
ambientet e kujdesit shéndetésor dhe pér kujdesin né shtépi.

Sistem barriere, steril, njésh

Pajisja mjekésore

Mos e pérdorni nése ambalazhi éshté i démtuar

Prodhuesi

E pasigurt pér MRI

Kufizimi i lagéshtisé

Kufizimi i presionit atmosferik
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Shenja e listimit ETL

Grumbullim i vecuar i mbetjeve té pajisjeve
elektrike dhe elektronike (WEEE)

Sistemi zgjat deri né 14 dité

Rrjedhje
<= Bllokim

Niveli i ulét i baterisé

3. Kundérindikacionet

Sistemi "Avance Solo NPWT" kundérindikohet pér pacientét me
gjendjet e méposhtme:

* Malinjitet té plagés ose buzéve té plagés

¢ Osteomielit té patrajtuar dhe té konfirmuar mé paré
e Fistula joenterike dhe té pastudiuara

« Inde nekrotike me prani té eskar (eschar)

* Nerva, arterie, vena ose organe té ekspozuara

¢ Vende anastomotike té ekspozuara

4. Paralajmérime

e Pérdorimi i NPWT mund té rrisé rrezikun pér gjakderdhje. Nése

vérehet gjakderdhje e menjéhershme ose e shtuar, ndérmerrni
menjéheré veprimet e duhura pér té ndaluar gjakderdhjen dhe
kérkoni kujdes mjekésor emergjent.
Pacientét me rrezik té larté pér gjakderdhje, si p.sh. pacientét
qé marrin terapi me antikoagulanté ose pacientét me
hemostazé té démtuar, duhen monitoruar nga afér gjaté
terapisé. Sigurohuni té rregulloni hemostazen para pérdorimit
té terapisé.
¢ Pacientét né rrezik té larté pér komplikacione té gjakderdhjes,
pér shembull, pér shkak té njé historie té anastomozés
vaskulare apo té enéve té gjakut té brishta, té rrezatuara, té
qepura ose té infektuara, duhen monitoruar me kujdes gjaté
terapisé.
Pacientét qé i nénshtrohen NPWT, kané nevojé pér mbikégyrje
té shpeshté. Kontrolloni rregullisht qé presioni negativ éshté
aktiv: garza duhet té jeté e tendosur dhe e forté né prekje.
Nése éshté e nevojshme ndérprerja e terapisé, koha e kaluar
pa presion negativ duhet té jeté né pérputhje me udhézimet e
specialistit té kujdesit shéndetésor.
Sigurohuni qé pompa, tubat nga garza dhe depozita, fishat
e shpejta dhe porta e transferimit té pozicionohen pér té
eliminuar rrezikun e

- krijimit té vulave

- ndotjes

- ngatérrimeve ose shtréngimeve

- shtypja ose bllokimi i tubave

- ekspozimit ndaj burimeve té nxehtésisé
Para vendosjes sé garzés, mbuloni ose higni skajet e mprehta
ose kockat né plage, pasi ekziston rreziku i shpimit té organeve
dhe enéve té gjakut.
Nése nevojitet defibrilimi, shképutni pompén dhe higni garzén
nése vendosja e garzés e pengon kété gjé.
¢ Pompa "Avance Solo" nuk éshté e sigurt né rezonancé

magnetike (MR), prandaj mos e mbani até né ambientet e
MRI-sé. Garzat rrethuese "Avance Solo” dhe shkuma "Avance

Solo" jané té sigurta pér IMR. Ndikimi i garzés dhe shkumés né

artefaktet imazherike té tomografisé sé rezonancés magnetike

(MRT)/imazherisé sé rezonancés magnetike (MRI) nuk &shté i

njohur.

Pompa "Avance Solo" nuk duhet pérdorur né mjedise té pasura

me oksigjen, ku ka rrezik shpérthimi p.sh. njé njési hiperbarike

oksigjeni ose né terapi/kérkime qé pérfshijné mikrovalé. Pér

garzen, mund té krijohet elektricitet statik kur higet shtresa

liruese nga rripat. Shqyrtoni nése garza duhet hequr pér arsye

sigurie.

¢ Pompa "Avance Solo" nuk éshté e pérshtatshme pér pérdorim

né prani té anestezikéve té ndezsheém.

Léndim i shtyllés kurrizore: Nése pacienti pérjeton disrefleksi

autonomike (rritje té papritur té tensionit ose té rrahjeve té

zemrés né pérgjigje té stimulimit té sistemit nervor simpatik],

ndérpriteni menjeheré terapiné pér té minimizuar stimulimin

shqisor dhe kérkoni kujdes mjekésor emergjent.

Pér té minimizuar rrezikun e bradikardisé, mos e vendosni

garzén afér nervit vagus.

¢ Mos pérdorni agjenté oksidues, té tillé si solucionet hipoklorite
ose peroksid hidrogjeni para pérdorimit té shkumés "Avance
Solo™.
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Produktet e sistemit "Avance Solo NPWT" pérmbajné pjesé
té vogla té cilat mund té pérbéjné njé rrezik té mundshém
mbytjeje. Mbajeni kété pajisje larg fémijéve.

Mbajeni kété pajisje larg kafshéve shtépiake.

Nése depozita ose pompa éshté e prishur, ndalojeni pompén,
zévendésojeni me produkt té ri dhe rinisni terapiné.

Masat paraprake
Para se té filloni teraping, vlerésoni statusin e ushqyerjes sé
pacientit dhe trajtoni kequshgyerjen e réndé.
Shenjat e infeksionit ose komplikacionet e mundshme duhet
té trajtohen menjéheré. Monitoroni sic duhet pajisjen, plagén,
lékurén pérreth dhe statusin e pacientit pér té siguruar trajtimin
efikas dhe té sigurt dhe komoditetin e pacientit.
Pér pacientét me probleme ishemike ose gjaté aplikimit té njé
garze rrethore, duhet monitorim shtesé i gjendjes sé plagés,
pér té shmangur rrezikun e pengimit té garkullimit.
Pompa "Avance Solo" éshté e pajisur me njoftime dhe alarme
zanore dhe vizuale. Sigurohuni gé mbajtja ose vendosja e
pompés e lejon pérdoruesin té dallojé njoftimet dhe alarmet
zanore dhe vizuale.
Kur aktivizohet alarmi i nivelit té ulét té baterisé sé pompés
"Avance Solo", zévendésoni baterité e pompés. Pérdorni vetém
bateri litiumi té tipit dhe modelit té specifikuar pér kété produkt
nga Molnlycke Health Care. Shikoni seksionin 8.
Rripat fiksues gé jepen me garzén, duhet té vendosen vetém né
skajet e garzés. Mos pérdorni rripat fiksues, ose garza té tjera
mbyllése pérgjaté plagés sé fashuar pér shkak té rrezikut té
uljes sé ajrosjes qé con né macerim.
Aplikimi i produkteve té ndryshme pér mbrojtjen e lékurés ose
pérdorimi i produkteve pastruese para vendosjes sé garzés,
mund té ndikojé né aftésiné e garzés dhe rripave fiksues pér t'u
ngjitur miré dhe pér té krijuar vulosje té mjaftueshme.
Mos i pérdorni produktet te pacientét dhe/ose pérdoruesit
me mbindjeshméri té njohur ndaj materialeve/pérbérésve té
brendshém té produkteve.
Nése garza ose mbushési i plagés nuk ndérrohet né pérputhje
me rekomandimet ose né ményrén e duhur pér gjendjen e
plagés sé pacientit (Shih seksionin 6.6), mund t& shkaktohet
rritje e indit.
Merrni né konsideraté pérdorimin e njé shtrese jongjitése té
kontaktit me plagén (Mepitel) pér té mbrojtur indet e brishta.
Mos e vendosni pompén me depozitén né ujé ose léngje té tjera.
Shképutni pompén dhe depozitén nése vérehet hyrje e ujit.
Pér rutinén e higjienés sé pérditshme, mos e ekspozoni
pompén me depozitén ose garzén né kontakt té tepért me ujin.
Garza rrethuese "Avance Solo" duhet vendosur dhe ndérruar
vetém nga specialisti i kujdesit shéndetésor.
Nuk lejohet asnjé modifikim i késaj pajisjeje (pompa, ena, tubat,
garza), pasi modifikimet mund té kompromentojné ndjeshém
aftésiné e sistemit pér té dhéné terapi.
Mos e zbértheni pompén.
Produktet e sistemit "Avance Solo NPWT" nuk duhen pérdorur
me produkte nga sisteme té tjera NPWT.
Mos e prisni tubin ose mos e shképutni tubin nga ena.
Mos e pritni garzén.
Pér ekzaminime me rreze X, skaner CT, grafi, mbajeni pompén
jashté fushés sé rrezeve X ose té skanerit. Né rast se pompa
éshté brenda fushés sé skanerit ose té rrezeve X, sigurohuni qé
pompa funksionon si¢ duhet pas procedurés.
Pompa “Avance Solo" nuk synohet pér pérdorim né bordin e
avionit. Higni baterité gjaté udhétimit me avion.
Produktet e sistemit "Avance Solo NPWT" ofrohen sterile. Mos
i pérdorni nése barriera sterile éshté e démtuar ose e hapur
pérpara pérdorimit. Mos i risterilizoni.
Pompa "Avance Solo" synohet pér pérdorim vetém nga njé
pacient.
Garza rrethuese, shkuma dhe depozita 50 ml "Avance Solo”

jané njépérdoriméshe.

* Mos i ripérdorni produktet e sistemit "Avance Solo NPWT". Nése
ripérdoren, performanca e produktit mund té pérkeqésohet dhe |
mund té ndodhé kontaminim i krygézuar.

* Sigurohuni qé kapaku i baterisé né pompén Avance Solo té |
mbyllet gjaté terapisé.

* Potenciali pér interferencé elektromagnetike né té gjitha ‘
ambientet nuk mund té eliminohet. Béni kujdes nése pompa
ndodhet prané pajisjeve elektronike, si p.sh. pajisje kundér ‘
viedhjes apo detektoréve té metalit dhe sigurohuni qé té
funksionojé sic duhet sipas seksionit “7.2 Sistemi ‘Avance Solo ‘
NPWT" - Pérdorimi normal”.

6.  Udhézimet e pérdorimit |
6.1. Pér t'u mbajtur parasysh pérpara pérdorimit

Sistemi "Solo NPWT" rekomandohet pér hegjen e sasive té pakta ‘
deri né mesatare té eksudateve.
Pér orientim:

Plagé me pak eksudat konsiderohen ato qé kané madhési deri né |
0,6 g/cm? sipérfaqe plage/24 oré (0,6 g/0,16 né? té sipérfaqes sé
plagés/24 oré). Plagé me eksudat mesatar konsiderohen ato qé |
kané madhési deri né 1,1 g/cm? sipérfaqe plage/24 oré (1,1 g/0,16

in? té sipérfages sé plagés/24 oré). 1 g eksudat konsiderohet |
baras me 1T ml.

Kur sistemi "Avance Solo NPWT" aplikohet né plagé me eksudat |
mesatar, madhésia e plagés nuk duhet té jeté mé shumé se 25% e
sipérfages sé fashés sé vendosur mbi plagé. Sigurohuni qé fasha |
e plagés i tejkalon buzét e plagés me té paktén 1,5 cm (0,6 ing).
Pérzgjidhni garza rrethuese "Avance Solo” pér té siguruar qé ‘
plaga té mbulohet mjaftueshém fasha. Né varési té pozicionit

primar té pacientit, porta transferuese mbi garzé duhet té ‘
vendoset mé lart se plaga. Tubat duhet té shtrohen pér té mos

lejuar pérdredhje dhe shtypje té tubave dhe pér té shmangur ‘
sikletin te pacienti.

Plagét mé té thella se 0,5 cm (0,2 ing) ka té ngjaré té kené nevojé
pér shkumén "Avance Solo” si mbushés plage, pér té siguruar ‘
kontakt té ngushté té garzés me té gjitha sipérfaget e shtratit té
plagés.

Pér aplikimet me madhési mé té médha té garzave, pérgjithésisht !
plaga nuk duhet té jeté mé e thellé se 2 cm (0,8 inc). |
NEése ka prani té tepruar té eksudatit, konsideroni pérdorimin e

NPWT tradicional derisa niveli i eksudatit té jeté i pakét deri né |
mesatar dhe mé pas kaloni pacientin né sistemin "Avance Solo

6.2. Pérgatitja e pompés

1. Bashkoni depozitén me pompén duke shtyré depozitén derisa |
té dégjohet njé tingull kércités né té dyja anét.

2. Montoni tubin e enés te mbajtésja mbrapa pompés. |

3. Vendosni baterité né ndarjen e baterive té pompés. Sigurohuni
qé skaji pozitiv (shenja +) dhe ska}'i negativ (shenja -) i secilés ‘
bateri té pérputhet me shenjén +/- né ndarjen e baterive.

Mbyllni ndarjen e baterive duke rréshqitur kapakun né vend. ‘

4. Kur baterité jané vendosur sakté, pompa kryen vetékontrollin ‘
automatik.

5. Pasi pérfundon vetékontrollin, pompa do té géndrojé pushim |
derisa té riniset. Njoftimi zanor pérséritet ¢cdo 15 minuta gjaté
kohés qé terapia éshté ndaluar. Pér té nisur teraping, shtypni |
dhe mbani shtypur butonin jeshil té nisjes sé pompés dhe
léshojeni pas dy (2) sekondash. |

Nése nuk niset direkt, pompa do té niset automatikisht pas 60 |

min.

Kur baterité vendosen pér heré té paré né pompé, aktivizohet njé

kohématés i brendshém. Dokumentoni datén dhe orén e fillimit ‘

té terapisé né shénimet e pacientit. Pompa “Avance Solo" ka njé
jetégjatési prej 14 ditésh nga vendosja e baterive pér heré té paré. ‘

Pompa nuk mund té riniset pas mbarimit té kohés sé terapisé.

7.2. Sistemi "Avance Solo NPWT" - Pérdorimi normal

Pompa "Avance Solo” shfaq sinjalet zanore dhe vizuale t& méposhtme pér té informuar pérdoruesin se sistemi “"Avance Solo NPWT"

éshté duke funksionuar normalisht.

7.3. Treguesit, alarmet dhe zgjidhja e problemeve té sistemit “Avance Solo NPWT"
Pompa “Avance Solo" shfaq sinjalet zanore dhe vizuale té méposhtme pér té informuar pérdoruesin nése rrezikon té humbasé terapiné.

AFISHIMI ZANOR DHE

VIZUAL PERSHKRIMI

FUNKSIONIMI KOMENTE

AFISHIMI ZANOR DHE &
VIZUAL PERSHKRIMI

KOMENTE DHE ZGJIDHJA E

SHKAKU | MUNDSHEM PROBLEMEVE

. Pompa aktivizohet pér njé
periudhé té shkurter.

Té gjitha dritat treguese né
pompé ndizen me radhé.
3. Pompa emeton njoftime
té dégjueshme: frekuencé
mesatare, e ndjekur nga
frekuencé e larté

)

N

Vetékontrolli automatik

Vetékontrolli automatik kryhet kur
baterité jané vendosur sic duhet né
pompé dhe konfirmon qé pompa
éshté gati pér pérdorim.

. Me ndezjen e pompés, butoni
jeshili nisjes pulson njé heré né
sekondé, pér 15 minuta.

1. Pér té konfirmuar qé éshté arritur
presioni negativ i sakté.

2. Pér té konfirmuar qé pompa po

15 minuta gjaté kohés gé terapia
éshté e ndaluar.

2. Gjaté funksionimit normal, funksionon sakté dhe qé terapia
butoni jeshili nisjes pulson d PR, o o0 vazhdohet.
heré néJé Minuté. jesp Y Modaliteti i terapisé P

1. Pompa [éshon dy njoftime té Pér té konfirmuar qé pompa dhe
shkurtra zanore terapia jané ndaluar.

2. Njoftimet zanore pérsériten cdo Pompa rifillon automatikisht terapiné

Modaliteti i ndalimit

pas 60 minutash.

. Té gjitha dritat treguese pulsojné
me intensitet té larté.

Pompa [éshon tre njoftime
zanore: njé ton me frekuencé té
larté, njé mesatare dhe mé pas
njé té ulét.

N

Ka pérfunduar koha 14-ditore e
terapisé.

Fundi i terapisé

Pompa [€shon njé njoftim zanor té
shkurtér

Shtypje e pavlefshme e

NEé rast té njé shtypjeje té pavlefshme
té butonit

butonit

6.3. Procedura e vendosjes sé garzés

Pér vendosjen e garzés, pérdorni teknika sterile ose té pastra/

aseptike né pérputhje me protokollin vendas.

6. Pastroni dhe rregulloni shtratin e plagés sipas udhézimeve té
specialistit té kujdesit shéndetésor.

7. Pastroni dhe thani [ékurén pérreth plagés.

8. Eliminoni ose mbuloni skajet e mprehta dhe copézat kockore me
shtresa jongjitése té kontaktit me plagén, pér shkak té rrezikut té
shpimit té organeve ose enéve té gjakut ndérsa jané nén presion
negativ. Dokumentoni pérdorimin e shtresés sé kontaktit me
plagén né shénimet e pacientit.

9. Nése pérdoret mbushés plage, shikoni seksionin 6.5 “Aplikimi
me mbushés plage”.

10.Vendosni se né cilin drejtim duhet té vendoset garza pér
té shmangur pérdredhjet dhe shtypjet e tubave dhe pér té
shmangur sikletin te pacienti. Né varési té pozicionit primar té
pacientit, porta transferuese mbi garzé duhet té vendoset mé
lart se plaga.

11. Kapni pjesén gendrore té filmit lirues té garzés dhe térhigeni pér
té ekspozuar sipérfagen ngjitése.

12.Pa e tendosur, pozicionojeni garzén né gendér mbi plagé dhe
sigurohuni qé bordurat e garzés dhe porta e transferimit té
vendosen mbi [ékuré té padémtuar.

13. Higni me kujdes filmat lirues té garzés qé kané mbetur. Filloni
me pjesén mé té gjaté té filmit lirues, larg nga tubi. Mos e
térhigni produktin gjaté aplikimit. Shtrini me kujdes garzén
pér té hequr cdo rrudhé dhe shtypni me kujdes pér té siguruar
kontaktin ndérmijet garzés dhe shtratit té plagés.

14. Lidhni tubin e depozités me tubin e garzés duke pérdorur
konektorét né fund té cdo tubi. Sigurohuni gé tubat t&€ mos jené
fiksuar.

15. Pér té nisur teraping, shtypni dhe mbani shtypur butonin jeshil
té nisjes sé pompés, dhe mé pas l&shojeni pas dy (2) sekondash
qé pompa té aktivizohet dhe butoni jeshil i nisjes té pulsojé.
Presioni negativ do té arrihet brenda dy (2) minutave pas nisjes
sé pompés.

16.Sapo té aplikohet presioni negativ, garza do té tkurret dhe do té
jeté e forté né prekje. Njé pamje e rrudhosur e garzés tregon se
éshté arritur dhe po mbahet presioni negativ.

17.Nése éshté véshtiré té arrihet presioni negativ, rregulloni garzén
ose shtypni pérreth cepave té saj pér té pérmirésuar kontaktin
me lékurén. Tregoni kujdes qé té shmangni rrudhat dhe
hapésirat né kufijté e garzés.

6.4. Rripat fiksues

18. Filloni té vendosni rripat fiksues sapo té arrihet presioni negativ.
Rripat fiksues jané ne dy gjerési té ndryshme, pér t'u aplikuar
né pérputhje me garzén geé nevojitet té vendoset. Ndani rripat
dhe vendosini njé e nga njé pér té siguruar dhe ruajtur vulosje t&
miré.

19. Pér ¢do rrip fiksues, kapni pjesén qendrore té filmit lirues
(shenja "1") dhe térhigeni pér té ekspozuar sipérfagen ngjitése.

20.Vendosni rripin fiksues pérgjaté kufijve té garzés pa e térhequr,
duke e mbivendosur mbi lékuré pér té fiksuar kufijté e garzes.
Higni me kujdes filmat lirues té mbetur, duke shmangur rrudhat.
Shtrini me kujdes rripat fiksues pér té shmangur rrudhat.

21. Higni filmin mbéshtetés (té shénuar me "2").

Nése garza nuk duket e kontraktuar dhe e forté né prekje,

kontrollojeni dhe rivuloseni nése éshté e nevojshme.

6.5. Aplikimi me mbushés plage

22. Priteni shkumén né njé madhési té pérshtatshme, sipas
pérmasave té zgavrés sé plagés.

23.Mos e prisni shkumén mbi vendin e plagés, sepse mund té
bien grimca mbi plagé. Sigurohuni qé asnjé grimcé nuk ka
mbetur mbi plagé ose né buzét e saj kur té vendosni garzén.

24.Mbushni mjaftueshém zgavrén e plagés, pa e mbingarkuar
sepse kjo mund té démtojé indet, té ndikojé né hegjen e
eksudatit, ose té ndikojé né shpérndarjen e presionit negativ.
Siguroni kontaktin ndérmijet té gjitha pjeséve té shkumés
sé vendosur né plagé. Merrni né konsideraté pérdorimin e
njé shtrese jongjitése té kontaktit me plagén (Mepitel) pér té
mbrojtur indet e brishta.

25.Mos vendosni mbushés plage né lékuré té paprekur ose né
qepje té pambrojtura sipérfagésore apo gepje mbajtése.

26.Dokumentoni numrin e pjeséve té pérdorura té materialit
mbushés té plagés né té dhénat e pacientit.

Vazhdoni me vendosjen e garzés rrethuese Avance Solo

sipas udhézimeve né seksionin 6.3 "Procedura e vendosjes

sé garzés". Sigurohuni gé garza nuk éshté né kontakt me

shkumén.

6.6. Shpeshtésia e ndérrimit té garzés

Shpeshtésia e ndryshimit té garzés duhet té jeté né varési té
gjendjes sé plagés dhe lékurés pérreth, ose sic udhézohet nga
praktika e pranuar klinike.

Pér plagét me kullim té pakét, cdo garzé duhet té synohet té
pérdoret deri né 7 dité, pér plagé me kullime té mesme mund té
nevojiten ndérrime mé té shpeshta té garzave.

Nése shkuma "Avance Solo” pérdoret sé bashku me garzén,
garza dhe shkuma duhet té ndérrohen ¢do 48 deri né 72

oré, por jo mé pak se 3 heré né javé, ose sic udhézohet nga
spg;ialisti i kujdesit shéndetésor.

SHENIM: Nése garza ose mbushési i plagés nuk ndérrohet

né pérputhje me rekomandimet ose né ményrén e duhur pér
gjendjen e plagés sé pacientit, mund té shkaktohet rritje e indit.

6.7. Procedura e hegjes sé garzés

Pér té hequr garzén, kryeni hapat e méposhtém:

27.Nése pompa éshté aktive, ndaloni terapiné duke mbajtur té
shtypur butonin jeshil té nisjes dhe duke e léshuar pas dy (2)
sekondash.

28. Bllokoni si tubin e depozités ashtu edhe tubin e garzés duke
i pozicionuar kapéset rréshqitése te konektori dhe kalojini
né tuba derisa te fiksohen.

29.Shképuteni tubin e depozités nga tubi i garzés duke e
shtypur konektorin nga té dyja anét dhe térhigeni.

30. Higni me kujdes njé cep té filmit té rripave fiksues dhe
garzés dhe térhigeni per té lehtésuar prishjen e vulosjes.
Vazhdoni me kété tekniké (né drejtimin e rritjes sé gimeve)
derisa filmi té jeté hequr plotésisht.

31. Higni garzén duke e térhequr né drejtim té plagés, jo
pérmes plagés. Térhigni garzén duke e rréshgitur pérgjaté
gjithé sipérfages, pa e ngritur garzén pingul me plagén.

32.Nése éshté pérdorur mbushés plage, higeni até me kujdes.
Nése vérehet ngjitje e mbushésit té plagés me shtratin e
plagés, merrni né konsideraté zbutjen e materialit mbushés.
Sigurohuni gé asnjé grimcé nuk ka mbetur né plagé kur té
ndérroni garzén.

Nése pacienti ka dhimbje gjaté hegjes sé garzés, konsideroni

pérdorimin e mjekimeve kundér dhimbjes, sipas udhézimeve

té specialistit té kujdesit shéndetésor, kur té ndérroni garzat.

Kontrolloni shénimet e pacientit pér t'u siguruar gé jané hequr

té gjitha materialet e pérdorura.

1. Drita treguese pér rrjedhjet
pulson njé heré né sekondé.

2. Nése nuk ruhet presioni negativ:
* Drita treguese pér rrjedhje ajri
géndron e ndezur, duke pulsuar
njé heré né sekondé

* Pompa léshon njé alarm zanor
né ményré té pérséritur

¢ Pompa ndalon terapiné

Pér té korrigjuar rrjedhjen, kryeni
njé ose mé shumé nga veprimet e
méposhtme:

Shtypni anét e garzés pér té
pérmirésuar kontaktin me lékurén
ose, nése éshté e nevojshme, shtoni
shirita fiksues shtesé pérreth anéve
té garzés.

Sigurohuni qé depozita éshté lidhur
miré me pompén.

Sigurohuni qé tubi té lidhet miré né
depozité.

Sigurohuni gé tubi i garzés té lidhet
miré me tubin e depozités.

Alarmi pér rriedhje
Presioni negativ nuk po
krijohet pér shkak té njé
rrjedhjeje ajri né sistem

| 8. Specifikimet e pompés Avance Solo

\

| Presioni negativ nominal -125 mmHg
Presioni negativ maksimal -150 mmHg

Ményra e funksionimit

E vazhdueshme

‘ Pérmasat

Pompa dhe depozita 50 ml "Avance Solo” 125x68x30 mm

| Pesha

Pompa dhe depozita 50 ml “Avance Solo" < 130 g

| Pjesa e pérdorur

Garza, lloji BF

| Bateria 2x AA 1,5V Energizer L91
Mbrojtje efikase ndaj futjes sé gishtave dhe objekteve té ngjashme.

| 1P22 E mbrojtur nga rrjedhja e ujit, kur éshté né pjerrési 15°. Klasifikimi éshté
| i vlefshém kur kapaku i baterisé éshté i mbyllur.

Ruaitia Temperatura 5°C/41 F deri né 25°C/77F, lagéshtia e mjedisit 10% deri né
\ 1Y 75% pa kondensim, presioni i mjedisit 700 hPa deri né 1060 hPa
| Transporti Temperatura -35°C/-31 F deri né 63°C/145 F, lagéshtia e mjedisit 10%

P deri né 90% pa kondensim, presioni i mjedisit 700 hPa deri né 1060 hPa

‘ Funksionimi Temperatura 5°C/41 F deri né 40°C/104 F, lagéshtia mjedisit 15% deri né

90% pa kondensim, presioni i mjedisit 700 hPa deri né 1060 hPa

1. Drita treguese e bllokimit pulson
njé heré né sekondé.

2. Nése gjendja e bllokimit vazhdon

 drita treguese e bllokimit
qéndron e ndezur, duke pulsuar
njé heré né sekondé

¢ pompa léshon njé alarm zanor
né ményré té pérséritur

¢ pompa ndalon terapiné

Pér té korrigjuar njé bllokim, kryeni
njé ose mé shumé nga veprimet e

méposhtme:
Sigurohuni 0 tubat & -
Alarmiibllokimit | peer o 4¢ fUbatie mosjene
Presioni negativnuk po | g;j huni & tubat t&
krijohet pér shkak t€ | pérdridhen.

bllokimit Nése depozita éshté plot, kryeni

ndérrimin e saj sipas udhézimeve
mbi ndérrimin e depozités.

1. Drita treguese e baterisé pulson
njé heré cdo pesé (5) sekonda
kur mbeten deri né 24 oré nga
jetégjatésia e saj.
2. Kur mbeten mé pak se 4 oré nga
jetégjatésia e saj
e drita treguese e baterisé
qéndron e ndezur, duke pulsuar
njé heré né sekondé

* pompa léshon njé alarm zanor
né ményré té pérséritur

Pér té korrigjuar njé alarm té nivelit
té ulét té baterisé:

Ndérroni baterité sipas udhézimeve
the ndérrimin e baterive.

Pérdorni vetém bateri litiumi té tipit
dhe modelit té specifikuar pér kété

produkt nga Mélnlycke Health Care.
Shikoni seksionin 8.

Alarmi i nivelit té ulét té
baterisé

1. Dritat treguese pér rrjedhjen,
bateriné dhe bllokimin pulsojné
njékohésisht njé heré né sekondé.

2. Pompa léshon njé alarm zanor né
ményré té pérséritur.

Pompa ka njé defekt té brendshém
dhe nuk mund té niset.

Kontaktoni specialistin e kujdesit
shéndetésor ose "Molnlycke Health

Care".
Alarmi pér defekt té are

brendshém

6.8. Ndérrimi i depozités

Nevoja pér té ndérruar depozitén dallohet pérmes kontrollit vizual

té nivelit té mbushjes sé depozités pérmes dritares transparente

né anén e pasme té saj, ose nga alarmi i bllokimit té pompés.

Pér té zévendésuar depozitén, kryeni hapat e méposhtém:

33. Nése pompa éshté aktive, ndaloni terapiné duke mbajtur té
shtypur butonin jeshil té nisjes dhe duke e léshuar pas dy (2)
sekondash.

34. Kapeni tubin e depozités dhe tubin e garzés duke i pozicionuar
kapéset rréshgitése pas konektorit dhe kalojini né tuba derisa
té fiksohen. Bllokimi i tubave pakéson rrjedhjen e léngut kur
shképutni garzén nga depozita.

35. Shképuteni tubin e depozités nga tubi i garzés duke e shtypur
konektorin nga té dyja anét dhe térhigeni.

36. Higni depozitén duke shtypur butonat me susté né té dyja anét
dhe térhigeni.

37. Bashkoni depozitén me pompén duke shtyré depozitén derisa
té dégjohet njé tingull kercites né té dyja anét. Pér té vazhduar
teraping, lidheni tubin e depozités me tubin e garzés, léshoni
kapésen né tubin e garzés dhe rindizeni pompén duke shtypur
butonin jeshil té nidjes, l&shojeni pas 2 (2) sekondash.

6.9. Ndérrimi i baterive

Pompa tregon kur baterité jané né mbarim, si¢ pérshkruhet né

seksionin 7. Treguesit, alarmet dhe zgjidhja e problemeve té

sistemit “Avance Solo NPWT". Baterite duhen zévendésuar sapo
pompa té japé alarmin e nivelit té ulét té baterive ose pas 7 ditésh.

Pérdorni vetém bateri litiumi té tipit dhe modelit té specifikuar pér

kété produkt nga Molnlycke Health Care. Shikoni seksionin 8.

Pér té zévendésuar baterité, kryeni hapat e méposhtém:

38. Nése pompa éshté akoma aktive, ndaloni terapiné duke
mbaijtur shtypur butonin jeshil té nisjes dhe duke e léshuar pas
dy (2) sekondash.

39. Hapni ndarjen e baterive duke rréshgqitur kapakun. Higni
baterité. Vendosni baterité e reja, duke u siguruar qé skaji
pozitiv (shenja +) dhe skaji negativ (shenja 3 i secilés bateri
té pérputhet me shenjén +/- né ndarjen e baterive. Mbyllni
kapakun e ndarjes sé baterive.

6.10. Pérdorimi i pérditshém

Pér té ndaluar terapiné, shtypni dhe mbani té shtypur butonin
jeshil té nisjes dhe [éshojeni pas dy (2) sekondash. Pasi ndalimit,
pompa do té nisé automatikisht pas 60 min.

Pér té rinisur teraping, shtypni dhe mbani shtypur butonin jeshil
té nisjes dhe &shojeni pas dy (2) sekondash derisa pompa té
aktivizohet dhe butoni jeshil i nisjes té pulsojé.

Kontrolloni rregullisht qé presioni negativ éshté aktiv duke
monitoruar njoftimet dhe alarmet zanore dhe vizuale nga pompa.
Garza duhet té jeté e kontraktuar dhe e forté né prekje.

Nése lékura rrezikon té pésojé shenja nga tubat dhe konektorét e
shpejté, vendosni njé garzé te buté silikoni midis lékurés dhe tubit
pér mbrojtje.

Vendosni pompén né njé pozicion té sigurt dhe sigurohuni té
véreni njoftimet dhe alarmet zanore dhe vizuale qé jep pompa.
Pér rutinén e higjienés sé pérditshme, mos e ekspozoni garzén
ose pompén me depozité dhe tub né ujé me presion. Pér dush té
lehté, ndalojeni terapiné duke mbajtur shtypur butonin jeshil té
nisjes, l&shojeni pas dy (2) sekondash, kapeni tubin e depozités
dhe tubin e garzés dhe shképuteni pompén me depozité nga
garza. Sigurohuni qé tubi i garzés té mos futet né ujé.

Pastrimi rastésor i pompés mund té kryhet duke e fshiré me njé
lecké té thaté ose me njé detergjent jogérryes. Mos e vendosni
pompén nén ujé té rrjedhshém.

Pompa "Avance Solo" synohet pér pérdorim nga njé pacient i
vetém, gjaté njé periudhe 14-ditore pa ndérprerje.

6.11. Hedhja

Pompa "Avance Solo" synohet pér pérdorim nga njé pacient i
vetém dhe funksionon me bateri. Pas pérdorimit, baterité duhet
té higen nga pompa. Asgjésoni pompén dhe baterité né pérputhje
me rregulloret vendase, me ligjet pérkatése té shtetit dhe me
direktivén "Pér mbetjet nga pajisjet elektrike dhe elektronike
(MPEE)". Nése nevojitet dekontaminimi, merrni né konsideraté
fshirjen e pompés me detergjent jogérryes.

Garza rrethuese, shkuma dhe depozita 50 ml "Avance Solo” jané
si mbetje klinike né pérputhje me rregulloret vendase.

Pér mé shumé informacion mbi asgjésimin e sigurt, shihni www.
molnlycke.com/wastehandling ose kontaktoni pérfagésuesin
vendas té "Molnlycke Health Care”.

7.  Treguesit, alarmet dhe zgjidhja e problemeve té sistemit
“Avance Solo NPWT"

Pompa "Avance Solo" ka njoftime dhe alarme zanore dhe vizuale

pér té siguruar informacion pér pérdoruesit. Vendoseni pompén

"Avance Solo" né njé pozicion té tillé gé siguron se alarmet zanore

dhe vizuale jané té perceptueshme nga pacienti dhe specialisti i

kujdesit shéndetésor.

7.1. Treguesit e sistemit “Avance Solo NPWT"

LLAMBAT TREGUESE TE EKRANIT
VA Rrjedhje

_\

=—— Bllokim

Nivel i ulét i baterisé

Sinjal i alarmit me prioritet té ulét;
| volumi i alarmit 60 dBA

Alarm pér rrjedhje, alarm pér bllokim, alarm pér bateri né mbarim,
alarm pér defekt té brendshém.

| Sinjalet e informacionit me prioritet mé té
ulét se sinjalet e alarmit

Modaliteti i ndalimit, modaliteti i terapisé, shtypje e pavlefshme e butonit,
vetékontrolli i pompés, fundi i terapisé, rrjedhja, bllokimi, bateri e ulét.

‘ Aktivizim i alarmeve me prioritet té ulét brenda dy oréve né rast

| Performanca thelbésore

zvogélimi té presionit negativ nominal. Presioni negativ nuk tejkalon
presionin negativ maksimal mé gjaté se pesé minuta.

| 9. Siguria

Sistemi "Avance Solo NPWT" pérmbush kérkesat e pérgjithshme té sigurisé pér pajisjet mjekésore elektrike (IEC 60601-1).
| Sistemi "Avance Solo NPWT" synohet té pérdoret per kujdesin né shtépi (IEC 60601-1-11).

Pajtohet me AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 and AAMI Std. HA60601-1-11.
| Certifikuar sipas CSA Std. C22.2 No. 60601-1, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 No. 60601-1-8 dhe CSA Std. C22.2 No.

60601-1-11.

| 10. Pajtueshméria elektromagnetike

Pompa "Avance Solo" éshté testuar né pérputhje me kérkesat e IEC 60601-1-2. Tejkalimi i niveleve té testit mund té shkaktojé
| degradimin e presionit negativ ose tejkalimin e specifikimeve té presionit negativ. Pompa mund té mos léshojé alarme sinjali.
PARALAJMERIM: Duhet t& shmanget pérdorimi i késaj pajisjeje né aférsi ose sé bashku me pajisje té tjera, sepse mund té shkaktohet
eqgfunksionim i pajisjes. Nése njé pérdorim i tillé éshté i nevojshém, kjo pajisje dhe pajisjet e tjera duhen mbikéqyrur pér té verifikuar
| kegfunksionim i pajisjes. N jé pérdorim i tillé éshté i jshém, kjo pajisje dhe pajisj jera duh bikéqyrur p ifik

nése po funksionojné normalisht.

‘ PARALAJMERIM: Pajisjet portative t& komunikimit me radiofrekuencé (RF) [pérfshi ato periferike, té tilla si kabllo antene dhe antena
| té jashtme) nuk duhet té jené mé afér se 30 cm (12 in¢) ndaj pompés "Avance Solo”. Pérndryshe, mund té shkaktohet pérkeqésim i

performancés sé késaj pajisjeje.

| Emetimet elektromagnetike
ompa “Avance Solo” synohet pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té pércaktuar mé poshté.
| P A Solo” het pér pérdorim né mjedisin elek ik té pércak € poshté
| TESTET E EMETIMEVE PAJTUESHMERIA MJEDISI ELEKTROMAGNETIK - UDHEZUES
. . Pompa "Avance Solo” pérdor vetém energji RF pér funksionin e saj
| RF emisionet CISPR 11 Grupi 1 t& brendshém
emisionet asa

| RF emisi CISPR 11 Klasa B
\

Emetimet e rrymave harmonike IEC Nuk aplikohet Emetimet RF karakteristike té Avance Solo Pump e béjné té
| | 61000-3-2 P pérshtatshme pér pérdorim né ambiente shtépie dhe spitale, pérvec

rasteve prané pajisjeve kirurgjike me frekuenca té larta

| . L .

Luhatjet e tensionit/ emetimet e .
| Whatjeve té tensionit IEC 61000-3-3 Nuk aplikohet

| Imuniteti elektromagnetik

Pompa "Avance Solo” synohet pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té pércaktuar mé poshté.

| METODA TESTUESE NIVELET E TESTIT TE IMUNITETIT
| | TESTETE IMUNITETIT OSE STANDARDI BAZE .
EMC bienti i godings sé kujd Ambienti i kujdesit shénd

| shéndetésor profesional né shtépi
\ Shkarkimi elektrostatik 61000-4-2 kontakt + 8 kV
| +2kV, £ 4KV, £8kV, + 15KV, ajér
|| Fusha elektromagnetike RF 61000-4-3 3V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
‘ 80% AM né 1 kHz 80% AM né 1 kHz
\
| Fushat e aférsisé nga pajisjet me valé | 61000-4-3 distancé ndarjeje minimale prej 30 cm nga radiotransmetuesi

té komunikimit RF

! Fushat magnetike té frekuencés 61000-4-8 30 A/m
| | nominale 50 Hz ose 60 Hz

| Distancat e rekomanduara té vecimit midis transmetuesve RF dhe té Avance Solo Pump IEC 60601-1-2:2014 tabela 9

Shpeshtésia - Fugia Distanca Niveli i testit té
| | banda (MHz) Shérbimi i W) ini imunitetit (V/m)
‘ 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 metra 27
| | 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0.3 metra 28

704-787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 metra 9

- , o 1 , ) .3 metra

|| 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 03 28
| 1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0.3 metra 28

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 metra 28
| | 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 metra 9
\
| 11. Kujdes

Sistemi “Avance Solo NPWT" duhet pérdorur né pérputhje me kéto udhézime pérdorimi. Lexojini kéto udhézime para pérdorimit té

| sistemit dhe mbajini ato né dispozicion gjaté pérdorimit. Mosleximi dhe moskuptimi i kétyre udhézimeve mund té cojé né kegpérdorim
té sistemit dhe né performance té papérshtatshme té tij. Kéto udhézime shérbejné si udhézues i pérgjithshém rreth pérdorimit té

‘ produktit. Situata mjekésore té vecanta duhet té ndigen nga njé mjek.

12. Informacione té tjera

| Nése ndodh ndonjé aksident serioz né lidhje me sistemin NPWT Avance Solo, ai duhet t'i raportohet Mlnlycke Health Care dhe

autoritetit kompetent lokal.

| Léshuar mé 2022-08
| Master PD-557909 rev. 12
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