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7.2. Avance Solo Adapt NPWT System - Normal use

Avance Solo Adapt Pump displays the following visual and audible signals to inform the user that the Avance Solo Adapt NPWT System |

is performing under normal operation.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT System - Alarms and trouble shooting ‘
Avance Solo Adapt 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

1. The pump activates for a short
period.

2. Alllight indicators on the pump
flash in turn.

3. The pump emits audible
notifications: medium frequency
followed by high frequency

Automatic self-check is performed |
when the batteries are correctly
inserted in the pump and confirms |
that the pump is ready for use.

Automatic self-check

1. At start-up of the pump, the
green start button flashes once
every second for 15 minutes.

2. During normal operation the

1. To confirm that correct negative |
pressure is reached.

2. To confirm that the pump is
operating correctly, and that |

frequency tone.

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 |

1. The indication light for leakage
flashes once every 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

e The pump pauses therapy

To correct a leak, perform one or |
more of the following actions:

Adjust film or press around the edges |
to improve contact with the skin. Take
care to minimize wrinkles and gaps. ‘
Consider using additional Avance |
Solo Adapt Film or start over and

Leakage Alarm <
reseal, if necessary. ‘

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

Ensure canister is securely attached
to the pump. ‘
Ensure tube is securely attached to ‘
the canister.
Ensure that the transfer port tube is |
securely connected to the canister
tube. ‘

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

To correct a blockage, perform one ‘
or more of the following actions: ‘

Ensure that the tubes are not
clamped. |

Blockage Alarm .
Ensure that tubes are not kinked. |

Negative pressure is not

stays active, flashing once every
second

o the pump repeatedly emits an
audible alarm

second being established due to | If the canister is full perform a
o the pump repeatedly emits an blockage canister change according to \
audible alarm instructions for canister change. |
o the pump pauses therapy
\
\
1. The indication light fc_)r battery To correct a low battery alarm:
flashes once every five (5) Change the batteries according to ‘
seconds when up to 24 hours of instructions for battery change. |
battery time remain.
Only use the type and model of
2. When less than 4 hours of battery lithium batteries specified for this |
time remain LowB AL product by Mélnlycke Health Care,
o the light indicator for battery ow 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 Mélnlycke Health Care.
Internal Fault Alarm |

8. Specifications Avance Solo Adapt Pump

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

ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa

Dimensions Avance Solo Adapt Pump and Avance Solo Canister 50 ml 125x68x30 mm

Weight Avance Solo Adapt Pump and Avance Solo Canister 50 ml < 130 g

Applied Part Dressing, type BF

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, ambient
9 pressure 700 hPa to 1060 hPa

Transport Temperature -35°C/-31 F to 63°C/145 F, ambient humidity 10% to 90% non-condensing,
P ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa

Operation Temperature 5°C/41 F to 40°C/104 F, ambient humidity 15% to 90%, non-condensing,

Low priority alarm signal,
Alarm Volume 60 dBA

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

Information signals with lower

priority than alarm signals Blockage, Low Battery.

Pause mode, Therapy mode, Invalid button press, Pump Self-check, End of therapy, Leakage,

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 Adapt NPWT System complies with the General Requirements for Safety of Medical Electrical Equipment (IEC 60601-1).
Avance Solo Adapt 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 Adapt 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.

The Avance Solo Adapt Pump is tested for use in Professional healthcare facility environment and Home healthcare environment.

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 Adapt Pump. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could

result.

Electromagnetic Emissions

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

EMISSION TESTS COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

RF emissions CISPR 11 Group 1 Avance Solo Adapt Pump uses RF energy only for its internal function

RF emissions CISPR 11 Class B

Harmonic emissions Not applicable The RF emissions characteristic of the Avance Solo Adapt Pump

IEC 61000-3-2 PP make it suitable for use in home use environments and in hospitals,
except for near high frequency surgical equipment.

Voltage fluctuations / .

flicker emissions IEC 61000-3-3 Not applicable
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Caution: Federal [US] Law restricts this
device to sale by or on the order of a physician
[or properly licensed practitioner].

R only

Avance Solo Adapt 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 Molnlycke 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 in to home care, the prescribing
healthcare professional shall 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 shall 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 the Patient User
Manual. The patient or lay person shall be advised to contact
prescribing healthcare professional if any concern on safe use of
Avance Solo Adapt NPWT System.

1. Product description
Avance Solo Adapt Negative Pressure Wound Therapy (NPWT)

System consists of Avance Solo Adapt Pump, Avance Solo Canister

50 ml, Avance Solo Adapt Foam, Avance Solo Adapt Film and
Avance Solo Adapt Transfer Port which together form a system
for wound management via the application of negative pressure
wound therapy.
Avance Solo Adapt 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 Adapt Foam, a single use polyurethane foam
wound filler
Avance Solo Adapt Film, a single use breathable soft silicone
film, to fixate the foam and a to achieve a seal
Avance Solo Adapt Transfer Port, a single use polyolefin/
polyurethane transfer port, for transporting exudate
Avance Solo Adapt NPWT System maintains negative pressure
nominally at -125 mmHg to the wound and enables exudate

management by collecting exudate in Avance Solo Canister 50 ml.

Avance Solo Adapt NPWT System is intended for adults.

Material content

Film: polyethylene, polyurethane, soft silicone, polyacrylate
adhesive

Foam: polyurethane
Canister: polycarbonate, polyurethane

Pump: polycarbonate, acrylonitrile butadiene styrene,
thermoplastic elastomer

Transfer Port and tubes with clamp: Polyurethane, polyester,
polyacrylate adhesive, polyolefin based thermoplastic elastomer,
polyethylene

Connectors: acrylonitrile butadiene styrene copolymer,
thermoplastic olefin, polyethylene

2.

Indications for use

The Avance Solo Adapt 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 Adapt NPWT System is indicated for removal of low to
moderate amounts of exudate from pressure ulcers.

Avance Solo Adapt NPWT System is intended for use by healthcare
professionals for therapy on patients in healthcare facilities and
home care settings.

3.

Contraindications

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

4.

.

.

.

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

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 hemostasis, must
be monitored closely during therapy. Ensure to establish
hemostasis 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, shall 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.
During therapy, make sure that the pump, quick connectors and
tubes 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.
Tendons, ligaments and nerves shall be protected from direct
contact with Avance Solo Adapt Foam.
Do not place Avance Solo Adapt Foam into unexplored or blind
tunnels.
If defibrillation is required, disconnect Avance Solo Adapt Pump
and remove the dressing if the dressing positioning interferes.

5.

Avance Solo Adapt Pump is Magnetic Resonance (MR)

unsafe, do not take into a Magnetic Resonance Imaging (MRI)
environment. Avance Solo Adapt Foam, Avance Solo Adapt Film
and Avance Solo Adapt Transfer Port are MR safe. The impact
of the foam, film and transfer port on Magnetic Resonance
Tomography (MRT)/ Magnetic Resonance Imaging (MRI)
imaging artifacts is unknown.

Avance Solo Adapt 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.

Avance Solo Adapt 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 apply 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 Adapt Foam.

Products in Avance Solo Adapt 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 Avance Solo Canister or Avance Solo Adapt Pump is broken,
pause the pump, replace the broken product and restart the
system.

Precautions

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

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 Adapt 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 Adapt 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.

Multiple layers of film or addition of an occlusive dressing over
the Avance Solo Adapt Film may decrease the breathability,
which may increase the risk of maceration.

Application of certain skin protection products or using
cleansing products prior to the application of Avance Solo Adapt
Film, can affect the ability of the film to adhere securely and
create sufficient sealing.

Do not stretch Avance Solo Adapt Film since it may cause
damage to the surrounding skin when negative pressure is
applied.

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

6.

Ingrowth of tissue may occur if Avance Solo Adapt foam is
not changed in accordance with recommendations or as
appropriate for the wound condition of the individual patient.

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

Do not place Avance Solo Adapt Foam onto intact skin or non-
protected superficial or retention sutures.

Do not place Avance Solo Adapt Pump with canister in water or
other liquids. Disconnect the pump and canister if ingress of
water is observed.

For daily hygiene routines do not expose Avance Solo Adapt
Pump with canister or dressing to extensive contact with water.

Avance Solo Adapt Foam and Avance Solo Adapt Film shall only
be applied and changed by healthcare professional.

No modification of this device (pump, canister, tubes, foam
or film) outside these instructions for use is allowed as
modifications may significantly compromise the ability of the
system to deliver therapy.

Do not disassemble Avance Solo Adapt Pump.

Products in Avance Solo Adapt NPWT System shall only be used
with products specified in Section 1, Product description.

Do not cut the tube or detach tube from the canister.

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 Adapt Pump is not intended for use aboard aircraft.
Remove batteries during air travel.

Avance Solo Adapt 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 Adapt Pump is for single patient use.

Avance Solo Canister 50 ml, Avance Solo Adapt Foam, Avance
Solo Adapt Film and Avance Solo Adapt Transfer Port are single
use.

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

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

Always clamp the transfer port tube and the canister tube
before disconnecting them.

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 Adapt NPWT System - Normal use

Instructions for use

6.1. To consider before use

Avance Solo Adapt NPWT System is applicable for use on low

to moderately exuding wounds up to the size of the Avance Solo
Adapt Foam. The maximum allowed wound size area shall not
exceed the size of Avance Solo Adapt Foam (67 cm?/10.4 inch?). Do
not use more foam than what is supplied in one Avance Solo Adapt
Foam, Film, Transfer port kit.

Low exuding wounds are considered to be up to 0.6 g/cm? wound
area/24 hours (0.6 g/0.16 inch? 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 inch? wound area/ 24 hours). 1 g exudate is
considered equal to 1 ml.

The film shall cover the foam and adhere to the surrounding skin
with a margin of 4-5 cm/ 1.6- 2.0 inches. It is preferable to apply
the film as a single piece. In case several pieces are required,
ensure overlap of the pieces of 4-5 cm/ 1.6- 2.0 inches for proper
adhesion. Minimize number of overlaps to avoid moisture build up
under the film and/or the risk of air leakage.

If there is a clinical need to treat an underlying pathology of
venous insufficiency with compression therapy, ensure that
Avance Solo Adapt System do not induce any pressure point that
may result in discomfort or tissue damage to the patient. Do not
place the tubes, quick connectors and transfer port under any
form of compression garment or bandage.

6.2. Pump Set Up

1. Attach the canister to the pump by pushing the canister until it
clicks on both sides and is locked in place.

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 Adapt Pump has a lifetime of
14 days from the first insertion of the batteries. It is not possible to
restart the pump after device lifetime 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 in accordance with local
protocol.

7. Cleanse the peri wound skin and pat dry. Apply skin protector/
skin sealant on peri wound skin if required. Certain skin
protection products or skin lotions can affect the ability of the
film to adhere securely.

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

10. Do not cut the foam above the wound site as fragments may

12.

13.

fall into the wound. Make sure that no foam fragments are left
in the wound or on wound edges.

. 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 to protect fragile tissue.

Do not place Avance Solo Adapt Foam onto intact skin or non-
protected superficial or retention sutures.

Document the number of pieces of foam material used in the
patient’s notes.

14. Cut the film to the appropriate size allowing a margin of !
4-5 cm/ 1.6-2.0 inches onto surrounding skin. |

15. Grip the center part of the release film and pull to expose the
adhesive surface. ‘

16. Without stretching, position the film centrally over the wound. |

17. Gently remove the remaining release films, smoothing down
the film to minimize wrinkles and creases. Do not stretch ‘
the film during application as this may cause damage to the |
surrounding skin when negative pressure is applied.

18. Ensure that the film is in contact with the foam. |

19. Contamination of silicone adhesive on top of the film prior to |
application of the Avance Solo Adapt Transfer Port can affect
the ability of the Avance Solo Adapt Transfer Port to adhere ‘
securely.

20.Cut a hole, < 2 cm/ 0.8 inch in diameter, in the film covering the |
wound cavity.

21. Remove the release film on the transfer port and apply it
directly over the cut hole in the film. Press gently to fixate it |
on top of the film. For wounds smaller than the transfer port,
protect peri wound skin from imprints and tissue damage, with |
Avance Solo Adapt Film and Avance Solo Adapt foam. The tube
should be laid to prevent bends and kinks of the tube and to |
avoid risk of imprints and discomfort to the patient.

22.Connect the canister tube to the transfer port tube using the
connectors on the end of each tube. Ensure that the tubes are |
not clamped.

23.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. |

24.0nce 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. |
25.If negative pressure is hard to achieve, adjust film or press |
around the edges to improve contact with the skin. Take care to
minimize wrinkles and gaps. Consider using additional Avance |
Solo Adapt Film or start over and reseal, if necessary.

6.4. Frequency of dressing change [
Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port 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 foam is not changed
in accordance with recommendations or as appropriate for the |
wound condition of the individual patient.

6.5. Dressing removal procedure |
To remove the dressing, perform the following steps:

26.1f the pump is active, pause therapy by pressing down the ‘
green start button, release after two (2) seconds. |

27.Block both the canister tube and transfer port tube by
positioning the slide clamps next to the connector and slide |
across the tubes until secured.

28. Disconnect the canister tube from the transfer port tube by ‘
squeezing the connector from both sides and pull apart. |

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

30. Remove the film gently.

31.Remove the foam gently. If adherence of foam to wound bed
is observed, consider moistening the foam. Make sure no
fragments are left in the wound.

If the patient experiences pain during dressing removal, consider
the use of pain relief medication, as instructed by a healthcare
professional, when changing dressings. Consult patient’s notes to
ensure that all materials used have been removed.

6.6. Changing the Canister

The need to change canister is detected either by pump blockage
alarm or visual inspection of canister fill level through the
transparent window on the back of the canister. If no change is
required, the canister may be used up to 14 days.

To replace the canister, perform the following steps:

32.1f the pump is active, pause therapy by pressing down the
green start button, release after (2] seconds.

33. Clamp the canister tube and transfer port 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.

34. Disconnect the canister tube from the transfer port tube by
squeezing the connector from both sides and pull apart.

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

36. Attach a new canister to the pump by pushing the canister
until it clicks on both sides and is locked in place. To continue
therapy, connect the canister tube to the transfer port tube,
release the clamp on the transfer port tube and restart the
pump by pressing down the green start button, release after
two (2] seconds.

6.7. Changing the batteries

The pump indicates when the batteries are low, as described in
section 7. 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 Mélnlycke Health Care, see
section 8.

To replace the batteries, perform the following steps:

37.1f pump is still active, pause the pump by pressing down the
green start button, release after two (2] seconds.

38. 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.

6.8. 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.

The tubes should be laid to prevent bends and kinks of the tubes
and to avoid risk of imprints and discomfort to the patient.

\
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 tubes 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 transfer port
tube and disconnect the pump with canister from the dressing. |
Ensure that the transfer port 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 Adapt Pump is intended for single patient use during |
a 14-day continuous period.

6.9. Disposal ‘

Avance Solo Adapt Pump is intended for single patient use and it is
battery powered. After use, the batteries should be detached from |
the pump. Dispose of 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 Canister 50 ml, Avance Solo Adapt Foam, Avance Solo
Adapt Film and Avance Solo Adapt Transfer Port 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 Adapt NPWT System Indicators, Alarms and ‘
Trouble shooting ‘

Avance Solo Adapt Pump has auditory and visual notifications

and alarms to provide information to the user. Position Avance |

Solo Adapt Pump to ensure that visual and audible alarms are

perceivable to the patient and healthcare professional. ‘

7.1. Avance Solo Adapt NPWT System Indicators

DISPLAY LIGHT INDICATOR |
M Leakage |
-

~— Blockage ‘

\
D Low Battery

Electromagnetic Immunity

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

IMMUNITY TEST LEVELS
BASIC EMC STANDARD
IMMUNITY TESTS
ORTEST METHOD Professional healthcare facility Home healthcare
environment environment
Electrostatic Discharge 61000-4-2 + 8 kV contact
+2KkV, x4 kV, £8kV, + 15kV air
Radiated RF EM fields 61000-4-3 3V/m 10 V/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
fields 50 Hz or 60 Hz

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

Frequency Service i 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 Adapt 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 healthcare professional.

12. Other information

If any serious incident has occurred in relation to the use of Avance Solo Adapt NPWT System, it should be reported to

Molnlycke Health Care and to your local competent authority.
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Le systeme de traitement des plaies par pression négative

(TPN) Avance Solo Adapt est congu pour étre utilisé par des
professionnels de santé dans le respect de cette notice d'utilisation.
Les informations destinées aux patients ou aux particuliers sont
fournies dans une notice d'utilisation distincte fournie par Mélnlycke
Health Care. Le professionnel de santé veillera a ce que la notice
d'utilisation du patient soit remise 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 le particulier comprend
le fonctionnement et 'utilisation au quotidien de la pompe et du
réservoir. Le médecin prescripteur doit s'assurer que le patient ou

le particulier est capable de percevoir les notifications et alarmes
sonores et visuelles de la pompe et de résoudre le probléme en
consultant la notice d'utilisation a destination du patient. Il doit étre
conseillé au patient ou au particulier de s'informer aupres de son
meédecin prescripteur pour toute question relative a l'utilisation en
toute sécurité du systéme de TPN Avance Solo Adapt.

1. Description du produit

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt se compose d'une pompe
Avance Solo Adapt, d'un réservoir Avance Solo de 50 ml, d'une
mousse pour le comblement de plaies Avance Solo Adapt, d"un film
Avance Solo Adapt et d’'un systéeme d'aspiration Avance Solo Adapt
qui, ensemble, forment un systeme pour le traitement des plaies
par pression négative.

Pompe Avance Solo Adapt, 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

Mousse pour le comblement de plaies Avance Solo Adapt, une
mousse de polyuréthane a usage unique pour le comblement des
plaies

Film Avance Solo Adapt, un film en silicone souple perméable a
usage unique, destiné a fixer le pansement mousse et a réaliser
l'étanchéité

Systéme d’aspiration Avance Solo Adapt, un systéme en
polyoléfine/polyuréthane a usage unique, pour le drainage des
exsudats
Le systéeme de TPN Avance Solo Adapt maintient une pression
négative nominale a -125 mmHg sur la plaie et permet de gérer
l'exsudat en le collectant dans le réservoir Avance Solo 50 ml.
Le systeme de TPN Avance Solo Adapt est destiné aux adultes.

Composition

Film : polyéthyléne, polyuréthane, silicone souple, adhésif a base de
polyacrylate

Mousse : polyuréthane
Réservoir : polycarbonate, polyuréthane

Pompe : polycarbonate, acrylonitrile butadiéne styrene, élastomére
thermoplastique

Systéme d'aspiration des exsudats et tubulures avec clamp :
polyuréthane, polyester, adhésif polyacrylate, élastomére
thermoplastique a base de polyoléfine, polyéthylene

Connecteurs : copolymeére d'acrylonitrile butadiene styrene, oléfine
thermoplastique, polyéthylene

2. Indications

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

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt est indiqué pour le drainage

de quantités faibles a modérées d'exsudats présents dans les
escarres.

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt est indiqué pour le traitement
des patients dans les établissements de santé et dans le cadre de
soins a domicile, par les professionnels de santé.

3. Contre-indications

Le systéeme de TPN Avance Solo Adapt est contre-indiqué chez les
patients présentant les conditions suivantes :

Plaie ou berges de la plaie d’origine maligne

* Ostéomyélite préalablement confirmée et non traitée
* Fistules non entériques et inexplorées

Tissu nécrotique avec plague de nécrose

¢ Nerfs, artéres, veines ou organes exposés

Site d’anastomose exposé

&

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 sollicitez 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 systeme 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.
Pendant le traitement, veillez a ce que la pompe, les connecteurs
rapides et les tubulures soient positionnés de facon 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.

Les tendons, ligaments et nerfs doivent étre protégés de tout
contact direct avec la mousse pour le comblement de plaies
Avance Solo Adapt.

La mousse pour le comblement de plaies Avance Solo Adapt ne
doit pas étre placée dans des plaies borgnes ou inexplorées.

Si une défibrillation s'avere nécessaire, déconnectez la pompe
Avance Solo Adapt, puis enlevez le pansement si lemplacement
de ce dernier pose probléeme.

La pompe Avance Solo Adapt est incompatible avec la résonance
magnétique (RMJ) ; ne lutilisez pas au cours d'une imagerie par
résonnance magnétique. La mousse pour le comblement de
plaies, le film et le systéme d'aspiration des exsudats Avance Solo
Adapt sont compatibles avec la RM. Leffet de la mousse, du film
et du systeme d'aspiration des exsudats sur les équipements

de tomographie par résonance magnétique (TRM)/imagerie par
résonance magnétique (IRM) n'est pas connu.

¢ La pompe Avance Solo Adapt ne doit pas étre utilisée dans un
environnement riche en oxygéne ou il existe un risque d’explosion,
par exemple dans un caisson hyperbare ou dans le cadre d'un
traitement ou d’examens impliquant des micro-ondes.

5.

La pompe Avance Solo Adapt ne peut pas étre utilisée 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, n"appliquez pas le
pansement pres du nerf vague.

N'utilisez pas d'agents oxydants, tels que les solutions
d’hypochlorite ou le peroxyde d’hydrogéne, avant d’appliquer la
mousse pour le comblement de plaies Avance Solo Adapt.

Les dispositifs du systeme de TPN Avance Solo Adapt 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.

En cas de dommages sur le réservoir Avance Solo ou sur la
pompe Avance Solo Adapt, mettez la pompe en pause, remplacez
le produit endommagé et redémarrez le systeme.

Précautions d’emploi

Avant de commencer le traitement, ['état nutritionnel du patient
doit étre évalué et les cas séveres de malnutrition doivent étre
traités. La taille et le poids du patient doivent également étre pris
en compte.

Les signes d'infection ou de complications possibles doivent

étre traités immeédiatement. 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, U'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 Adapt est équipée de notifications et
d'alarmes visuelles et sonores. Assurez-vous que le transport ou
lemplacement de la pompe permet a l'utilisateur de détecter les
notifications et les alarmes sonores et visuelles.

Lorsque l'alarme de piles faibles de la pompe Solo Avance
Adapt est déclenchée, remplacez les piles de la pompe. Utilisez
uniquement le type et le modele de piles au lithium spécifiés par
Molnlycke Health Care pour ce produit, voir section 8.

Plusieurs couches de film ou l'ajout d'un pansement occlusif
sur le film Avance Solo Adapt peuvent nuire a la respirabilité et
augmenter ainsi le risque de macération.

Lutilisation de certains produits de protection cutanée ou de
produits nettoyants avant lapplication du film Avance Solo Adapt
peut affecter la capacité du film a bien adhérer et a créer une
étanchéité suffisante.

N’étirez pas le film Avance Solo Adapt, car cela risquerait
d’endommager la peau périlésionnelle lors de l'application de la
pression négative.

N'utilisez pas les produits chez des patients et/ou des utilisateurs
présentant une hypersensibilité connue aux matériaux/
composants de ces produits.

Une prolifération tissulaire peut survenir dans la mousse si celle-
ci n’est pas renouvelée conformément aux recommandations ou
comme exigé en fonction de U'état de la plaie du patient.

Envisagez l'utilisation d’une interface non adhérente pour
protéger les tissus fragiles.

Ne placez pas la mousse pour le comblement de plaies Avance
Solo Adapt sur une peau intacte ou sur des sutures superficielles
ou de rétention non protégées.

Ne placez pas la pompe Avance Solo Adapt 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’hygiene quotldlenne n’exposez pas la pompe
Avance Solo Adapt avec son réservoir ou le pansement a un
contact prolongé avec de l'eau.

¢ La mousse pour le comblement de plaies et le film Avance Solo
Adapt doivent étre appliqués et changés uniquement par un
professionnel de santé.

¢ Aucune modification de ce dispositif (pompe, réservoir, tubulures,
mousse ou fllm] non conforme au présent mode d’emploi n’est
autorisée au risque de compromettre considérablement la
capacité du systeme a administrer le traitement.

Ne démontez pas la pompe Avance Solo Adapt.

Les produits du systeme de TPN Avance Solo Adapt doivent
uniquement étre utilisés avec les produits indiqués a la section 1,
Description du produit.

Ne coupez pas la tubulure et ne la détachez pas du réservoir.

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 aprés
lintervention.

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

Les dispositifs du systeme de TPN Avance Solo Adapt 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 Adapt est destinée a un usage unique.

Le réservoir Avance Solo 50 ml, la mousse pour le comblement de
plaies Avance Solo Adapt, le film Avance Solo Adapt et le systeme
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt sont destinés a un
usage unique.

Ne réutilisez pas les dispositifs du systeme de TPN Avance Solo
Adapt. S'il est réutilisé, le produit peut perdre de son efficacité et/
ou une contamination croisée peut survenir.

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

Clampez toujours la tubulure du systéme d'aspiration des
exsudats et la tubulure du réservoir avant de les débrancher.

Le potentiel d'interférences electromagnethues 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 Adapt
- Utilisation normale

6. Mode d’emploi
6.1. Alire attentivement avant utilisation

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt peut étre utilisé sur les pLales
peu a moyennement exsudatives d'une taille pouvant aller jusqu’a
celle de la mousse pour le comblement de plaies Avance Solo
Adapt. La taille maximale autorisée de la plaie ne doit pas dépasser
la taille de la mousse pour le comblement de plaies Avance Solo
Adapt (67 cm?/10,4 po?). N'utilisez pas plus de mousse que ce qui est
fourni dans un kit de mousse pour le comblement de plaies, film et
systéme d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt.

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/cm/0,16 po?/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 9/0,16 po?/24 h). 1 g d’exsudat est considéré comme égal a 1 mL.

Le film doit recouvrir la mousse pour le comblement de plaies

et adhérer a la peau périlésionnelle sur 4-5 cm/1,6- 2,0 po. Il est
préférable d'appliquer le film en un seul morceau. Si plusieurs
morceaux sont nécessaires, faites en sorte que les morceaux se
chevauchent sur 4 a 5 cm/1,6-2,0 po pour une bonne adhérence.
Minimisez le nombre de chevauchements pour éviter 'accumulation
d’humidité sous le film et/ou le risque de fuite dair.

7.2. Systéme de TPN Avance Solo Adapt - utilisation normale

La pompe Avance Solo Adapt affiche les signaux visuels et sonores suivants pour informer ['utilisateur que le systeme de TPN Avance Solo

Adapt fonctionne normalement.

7.3. Systéme de TPN Avance Solo Adapt - alarmes et dépannage

La pompe Avance Solo Adapt affiche les signaux visuels et sonores suivants pour informer U'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. Lapompe s'active pendant une
courte période.

2. Tous les voyants lumineux de la
pompe se mettent a clignoter.

3. La pompe émet des notifications
sonores : fréquence moyenne puis
haute fréquence

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

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

2. Enfonctionnement normal,
le bouton de démarrage vert
clignote deux fois par minute.

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.

1. La pompe émet deux bréves
notifications sonores

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

Pour confirmer que la pompe et le
traitement ont été mis en veille.

Aprés 60 minutes, la pompe
redémarre automatiquement le

Mode veille traitement.

1. Tous les voyants lumineux
clignotent avec une intensité
élevée.

2. Lapompe émet trois notifications
sonores : une notification
avec une tonalité élevée, une
notification avec une tonalité
moyenne puis une notification
avec une tonalité faible.

Le temps de traitement de 14 jours
est terminé.

Fin du traitement

La pompe émet une bréve notification
sonore

Pression de bouton non

En cas de bouton non valide

valide

S'il existe un besoin clinique de traiter une pathologie sous-
jacente d'insuffisance veineuse avec un systéme de compression
veineuse, assurez-vous que le systeme de TPN Avance Solo Adapt
n'induit aucun point de pression susceptible d’entrainer une géne
ou des dommages tissulaires chez le patient. Ne placez pas les
tubulures, les connecteurs rapides et le systeme d'aspiration des
exsudats sous un quelconque type de vétement ou de bandage de
compression.

6.2. Installation de la pompe

1. Fixez le réservoir a la pompe en poussant le réservoir jusqu’a ce
qu'il s'enclenche des deux cotés et qu'il soit verrouillé une fois en
place.

2. Insérez la tubulure du réservoir dans le support a l'arriére de la
pompe.

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.

4. Lorsque les piles sont correctement insérées, la pompe effectue
un auto-contréle automatique.

5. Une fois l'auto-contréle 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 pendant deux (2) secondes.

Sielle ne démarre pas directement, la pompe démarrera
automatiquement apres 60 minutes.

Lorsque les piles sont insérées dans la pompe pour la premiére
fois, une minuterie interne démarre. Consignez la date et Uheure de
début du traitement dans le dossier du patient. La pompe Avance
Solo Adapt a une durée de vie de 14 jours a partir de la premiére
insertion des piles. Il est impossible de redémarrer la pompe une
fois que le dispositif est arrivé en fin de vie.

6.3. Procédure d’application du pansement

Lors de l'application, respectez les regles d° hyglene d'asepsie et de
stérilité conformément au protocole local en vigueur.

6. Nettoyez et débridez le lit de la plaie conformément au protocole
local.

7. Nettoyez la peau périlésionnelle et séchez en tamponnant. Si
nécessaire, appliquez un produit de protection cutanée/un joint
d'étanchéité sur la peau périlésionnelle. Certains produits de
protection cutanée ou lotions pour la peau peuvent affecter la
capacité du film a bien adhérer.

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 Uinterface dans le
dossier du patient.

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

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

11. Remplissez suffisamment la cavité de la plaie sans la tasser,
car cela pourrait entrainer des lésions tissulaires, entraver
élimination des exsudats ou la diffusion de la pression négative.
Veillez a ce que tous les morceaux de pansement mousse soient
bien en contact les uns avec les autres dans la plaie. Envisagez
lutilisation d’une interface non adhérente pour protéger les
tissus fragiles.

12. Ne placez pas de mousse Avance Solo Adapt sur une peau
intacte ou sur des sutures superficielles ou de rétention non
protégées.

13. Consignez dans le dossier du patient le nombre de piéces de
mousse utilisées.

14. Découpez le film a la taille qui convient de facon a ce qu'il
dépasse de 4-5 cm/1,6-2,0 po sur la peau périlésionnelle.

15. Saisissez la partie centrale du film protecteur et tirez pour
exposer la surface adhésive.

16. Appliquez le film, sans U'étirer, en le centrant sur la plaie.

17. Enlevez délicatement les feuillets protecteurs encore présents et
lissez le film pour éviter au maximum les plis. Le fait d'étirer le
film lors de l'application peut conduire a des ésions de la peau
périlésionnelle lorsque la pression négative est appliquée.

18. Assurez-vous que le film est en contact avec la mousse.

19. Toute contamination de la silicone adhésive présente sur le film,
survenue avant application du systéme d'aspiration des exsudats
Avance Solo Adapt est susceptible de diminuer la capacité du
systéme d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt a adhérer
en toute sécurité.

20. Découpez un orifice de moins de 2 cm/0,8 po de diamétre dans le
film qui recouvre la cavité de la plaie.

. Retirez le feuillet protecteur situé sur le systeme d’aspiration
des exsudats et appliquez-le directement sur lorifice découpé
dans le film. Appuyez délicatement pour le fixer sur le film. Pour
les plaies d'une taille inférieure a celle du systéme d'aspiration
des exsudats, protégez la peau périlésionnelle des marques et
des dommages tissulaires a l'aide du film et de la mousse pour
le comblement de plaies Avance Solo Adapt. La tubulure doit
étre disposée de maniere a éviter qu'elle ne forme des coudes et
des plis et a éviter les risques de marques et d’inconfort pour le
patient.

22. Raccordez la tubulure du réservoir a la tubulure du systeme
d'aspiration des exsudats a l'aide des connecteurs situés a
Uextrémité de chaque tubulure. Assurez-vous que les tubulures
ne sont pas pincées.

23. Pour démarrer le traitement, appuyez sur le bouton vert de
démarrage de la pompe pendant 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.

. Une fois la pression négative appliquée, le pansement se
contracte et devient ferme au toucher. Laspect plissé du
pansement indique que la pression négative est atteinte et
maintenue.

25.Si la pression négative est difficile a atteindre, ajustez le film ou
appuyez sur les bords pour améliorer le contact avec la peau.
Veillez a éviter les plis et les interstices. Utilisez davantage de
film Avance Solo Adapt ou recommencez et refaites ['étanchéité,
si nécessaire.

2

N
=

6.4. Fréquence de r 1L dup

Le kit de mousse pour le comblement de plaies, film et systeme
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt doit étre remplacé
toutes les 48 a 72 heures et au moins 3 fois par semaine ou
conformément aux instructions d'un professionnel de santé.

REMARQUE : Une prollferatlon tissulaire peut survenir dans

la mousse si celle-ci n’est pas renouvelée conformément aux
recommandations ou comme exigé en fonction de l'état de la plaie
du patient.

6.5. Procédure de retrait du pansement
Pour enlever le pansement, procédez comme suit :

26.Si la pompe est active, interrompez le traitement en appuyant
sur le bouton vert de démarrage pendant deux (2) secondes.

27. Bloquez la tubulure du réservoir et la tubulure du systeme
d’aspiration des exsudats en positionnant les clamps coulissants
a c6té du connecteur et faites-les glisser sur les tubulures
jusqu'a ce qu'elles soient bien fixées.

28. Débranchez la tubulure du réservoir de la tubulure du systeme

d'aspiration des exsudats en serrant le connecteur des deux
cotés et en le démontant.

1. Le témoin lumineux de fuite
clignote une fois toutes les
secondes.

2. Sila pression négative nest pas
maintenue :

* Le témoin lumineux de fuite d'air
reste actif et clignote une fois
par seconde

¢ La pompe émet de facon répétée
un signal sonore

¢ La pompe interrompt le
traitement

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

Ajustez le film ou appuyez sur les
bords pour améliorer le contact avec
la peau. Veillez a éviter les plis et les
interstices. Utilisez davantage de film
Avance Solo Adapt ou recommencez et
refaites l'étancheité, si nécessaire.

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
systéme d'aspiration des exsudats est
solidement connectée a la tubulure
du réservoir.

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

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

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.

Sile réservoir est plein, effectuez

un changement de réservoir
conformément aux instructions.

Alarme d’obstruction

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

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

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

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

Alarme de piles faibles

1. Lesvoyants 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.

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

interne

29. Soulevez délicatement un coin du film et étirez-le. 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.

30. Retirez doucement le film.

31. Retirez doucement la mousse. Si vous constatez que la mousse
adhere au lit de la plaie, pensez a lhumidifier. Assurez-vous qu'il
ne reste aucun fragment dans la plaie.

Si le patient ressent de la douleur lors du retrait du pansement,
envisagez l'administration d'un antalgique, sur instruction d'un
professionnel de santé, lors des renouvellements de pansement.
Consultez le dossier du patient pour vous assurer que tous les
matériaux utilisés ont été retirés.

6.6. Changement du réservoir

La nécessité de changer le réservoir est détectée soit par une
alarme d'obstruction de la pompe, soit par une inspection
visuelle du niveau de remplissage du réservoir a travers la fenétre
transparente a l'arriéere du réservoir. Si aucune modification n'est
nécessaire, le réservoir peut étre utilisé jusqu'a 14 jours.

Pour remplacer le réservoir, procédez comme suit :

32.Si la pompe est active, interrompez le traitement en appuyant
sur le bouton vert de démarrage pendant deux (2) secondes.

33. Clampez la tubulure du réservoir et la tubulure du systéme
d'aspiration des exsudats en positionnant les clamps coulissants
3 c6té du connecteur et faites-les glisser sur les tubulures
jusqu’a ce qu’elles soient bien fixées. Clamper les tubulures
minimise les fuites de liquide lors de la déconnexion du
pansement du réservoir.

34. Débranchez la tubulure du réservoir de la tubulure du systeme
d’aspiration des exsudats en serrant le connecteur des deux
cotés et en le démontant.

35. Retirez le réservoir en poussant les boutons a ressorts des deux
cGtés et tirez.

36. Fixez un nouveau réservoir a la pompe en poussant le réservoir
jusqu’a ce qu'il s'enclenche des deux cotés et qu'il soit verrouillé
une fois en place. Pour poursuivre le traitement, raccordez la
tubulure du réservoir a la tubulure du systéme d‘aspiration
des exsudats, enlevez le clamp sur la tubulure du systeme
d’aspiration des exsudats et redémarrez la pompe en appuyant
sur le bouton vert de démarrage pendant deux (2) secondes.

6.7. Changement des piles

La pompe indique lorsque les piles sont faibles, comme décrit a la
section 7. Les piles doivent étre remplacées une fois que l'alarme
de piles faibles de la pompe s’est déclenchée ou au bout de 7 jours.
Utilisez uniquement le type et le modele de piles au lithium spécifiés
par Molnlycke Health Care pour ce produit, voir section 8.

Pour remplacer les piles, procédez comme suit :

37.Sila pompe est toujours active, mettez la pompe en pause en
appuyant sur le bouton vert de démarrage pendant deux (2)
secondes.

38. 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 & l'étiquette +/- du compartiment a
piles. Fermez le couvercle du compartiment a piles.

6.8. Utilisation quotidienne

Pour interrompre le traitement, appuyez sur le bouton vert de
démarrage pendant 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 pendant 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.

Les tubulures doivent étre disposées de maniere a éviter qu’elles ne
forment des coudes et des plis et a éviter les risques de marques et
d'inconfort pour le patient.

Placez la pompe dans une position s(re 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 les tubulures a des
jets d’eau. Pour une douche légeére, interrompez le traitement

en appuyant sur le bouton de démarrage vert pendant deux

(2) secondes, clampez la tubulure du réservoir et celle du systéme
d'aspiration des exsudats et déconnectez la pompe avec le
réservoir du pansement. Assurez-vous que la tubulure du systeme
d'aspiration des exsudats n’est pas immergée dans l'eau.

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 Adapt est destinée a un usage unique
pendant une durée continue de 14 jours.

6.9. Elimination

La pompe Avance Solo Adapt 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'avéere nécessaire.

Le réservoir Avance Solo 50 ml, la mousse pour le comblement de
plaies Avance Solo Adapt, le film Avance Solo Adapt et le systeme
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt sont des produits a
usage unique. Apres utilisation, jetez les produits avec les déchets
cliniques conformément aux réglementations locales.

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

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

La pompe Avance Solo Adapt dispose de notifications et d'alarmes
sonores et visuelles pour fournir des informations a 'utilisateur.
Positionnez la pompe Avance Solo Adapt 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 Adapt

ECRAN TEMOIN LUMINEUX
M Fuite

_\

=~— Obstruction

Piles faibles

8 Spécifications de la pompe Avance Solo Adapt

Pression nominale négative -125 mmHg
Pression négative maximale -150 mmHg
Mode de fonctionnement Continu

Dimensions Pompe Avance Solo Adapt et réservoir Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Poids Pompe Avance Solo Adapt et réservoir Avance Solo 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 les

1P22 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 % & 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

Fonctionnement

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

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.

inférieure aux signaux d’alarme

Signaux d’information avec une priorité

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

Performance principale

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.

9. Sécurité

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

Conforme a 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. Ci

ibilité électr

La pompe Avance Solo Adapt est testée conformément aux exigences de la norme CEI 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.

La pompe Avance Solo Adapt est testée pour une utilisation professionnelle en établissement de santé et a domicile.

MISE EN GARDE : Lutilisation de cet équipement a prOX|m|te 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 externes) ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de la pompe Avance Solo Adapt, au risque d’entrainer une
dégradation des performances de cet équipement.

électr étique

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

TESTS EMISSIONS

NIVEAU DE

CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE -

INFORMATION

Emissions RF CISPR 11

La pompe Avance Solo Adapt utilise U'énergie RF uniquement dans le

Groupe 1 cadre de son fonctionnement interne

Emissions RF CISPR 11

Classe B

Emissions de courants harmoniques
CEI 61000-3-2

Les caractéristiques d'émissions RF de la pompe Avance Solo Adapt
permettent de Uutiliser dans des environnements domestiques et
hospltal\ers sauf 3 proximité d’équipements chlrurglcaux a hautes

Non applicable

—  ~fréquences.

Variations de tension/papillotements

CEI 61000-3-3 Non applicable

électr gnétiq

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

NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE
z NORME CEM DE BASE
TESTS D'IMMUNITE 2 .
OUMETHODE DETEST | Etaplissements de soins Envi de soins a d o

professionnels =V !
Décharge électrostatique 61000-4-2 +8 kV contact

+2kV,x4KkV, £8KkV, £ 15 kV air
Champs électromagnétiques rayonnés | 61000-4-3 3V/m 10 V/m
aux fréquences radioélectriques 80 MHz 4 2,7 GHz 80 MHz 4 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 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 Adapt CEl 60601-1-2:2014 Tableau 9

[Bh::gf de fréquence Maintenance :’a';s:‘:f: w) Distance minimale :.'i:::nu:n?teét&s/;“
380-390 TETRA 400 1.8 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 meétre 9

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

1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 métre 28

2 400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 métre 28

5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 métre 9

11 Attention

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt doit étre utilisé conformément a cette notice d'utilisation. Lisez cette notice d'utilisation avant
d'utiliser le systeme et gardez-le & portee de main pendant l'utilisation. Le fait de ne pas lire et de ne pas comprendre cette notice
d'utilisation peut entrainer une mauvaise utilisation du systeme et des performances inadéquates. Cette notice d'utilisation constitue un
guide général pour l'utilisation du produit. Les situations médicales particuliéres doivent étre étudiées par un professionnel de santé.

12 Informations complémentaires

En cas d'incident grave dans le cadre de l'utilisation du systéme de TPN Avance Solo Adapt, signalez-le a Mdlnlycke Health Care ou a

l'autorité locale compétente.
Avance® est une marque déposée de Mdlnlycke Health Care AB

Importer:

Molnlycke Health Care AG
Brandstrasse 24, 8952 Schlieren

Publication 2022-05
Master PD-577371 rév. 05

Brevet : www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

40674-03
PD-586833 rév. 02




GEBRAUCHSANWEISUNG FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

.o‘..
Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo Adapt NPWT-System

Hersteller
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Schweden

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

Nicht wiederverwenden

Das Gerat wird mit Ethylenoxid sterilisiert

Vorsicht! Siehe Gebrauchsanweisung

> 69

Verwenden Sie ausschlieBlich die von
Molnlycke Health Care fiir dieses Produkt
vorgegebenen Arten und Modelle von
Lithium-Batterien, siehe Abschnitt 8.

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung

=~

Vor Nasse schiitzen
Vor Regen schiitzen

P.

2
N

/\/T/\ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
/.\\ Vor Hitze schiitzen

Katalognummer

Verfallsdatum/Haltbarkeitsdatum

Chargennummer

Seriennummer

Das Avance Solo Adapt NPWT-System ist fiir die Verwendung

durch medizinisches Fachpersonal anhand der vorliegenden
Gebrauchsanweisung vorgesehen. Informationen fiir Patienten oder
medizinische Laien stehen in einem separaten Patientenhandbuch
zur Verfiigung, das von Mélnlycke Health Care erstellt wurde.

Das medizinische Fachpersonal muss sicherstellen, dass das
Patientenhandbuch dem Patienten bzw. dem medizinischen Laien
ausgehandigt wird.

Fiir eine ambulante Therapieverschreibung sollte die
verschreibende medizinische Fachkraft bestatigen, dass der
Patient oder die Laien-Pflegekraft versteht, wie die Pumpe und
der Kanister eingesetzt und tagtaglich verwendet werden. Die
verschreibende medizinische Fachkraft muss sicherstellen, dass
der Patient oder die Laien-Pflegekraft in der Lage ist, akustische
und optische Signale und Alarme der Pumpe wahrzunehmen und
Fehler mittels Anleitung im Patientenhandbuch zu finden. Der
Patient oder der medizinische Laie sollte angehalten werden, sich
an die verschreibende medizinische Fachkraft zu wenden, wenn es
Bedenken hinsichtlich der sicheren Anwendung des Avance Solo
Adapt NPWT-Systems gibt.

1. Produktbeschreibung

Das System der Avance Solo Adapt Unterdruck-Wundtherapie
(NPWT) umfasst die Avance Solo Adapt Pumpe, den Avance Solo
Kanister mit 50 ml, Avance Solo Adapt Wundfiiller, die Avance
Solo Adapt Folie und den Avance Solo Adapt Transferport, die
zusammen ein Wundmanagementsystem mit der Anwendung eines
Unterdrucks bilden.
Avance Solo Adapt Pumpe, eine batteriebetriebene Einwegpumpe
fiir den Patienten mit einer Betriebszeit von 14 Tagen, einer
Einknopf-Bedienung sowie optischen Signalen und akustischen
Alarmen.
Avance Solo 50-ml-Kanister ist ein Einweg-Kanister zur
Sammlung von Wundfliissigkeit und Exsudat, er ist mit der
Pumpe verbunden
Avance Solo Adapt Wundfiiller, ein Polyurethan-Wundfiiller-
Schaum zum Einmalgebrauch
Avance Solo Adapt Filmverband, eine atmungsaktive Einwegfolie
aus weichem Silikon zur Fixierung des Wundfiillers und zur
Abdichtung
Avance Solo Adapt Transferport, ein Einweg-Transferport aus
Polyolefin/Polyurethan zur Ableitung von Exsudat
Das Avance Solo Adapt NPWT-System halt den Unterdruck
bei nominal -125 mmHg an der Wunde und sorgt durch das
Auffangen des Exsudats im Avance Solo 50-ml-Kanister fiir das
Exsudatmanagement.
Das Avance Solo Adapt NPWT-System ist fiir Erwachsene
vorgesehen.

Materialinhaltsstoffe

Folie: Polyethylen, Polyurethan, weiches Silikon, Polyacrylatkleber
Wundfiiller: Polyurethan

Kanister: Polycarbonat, Polyurethan

Pumpe: Polycarbonat, Acrylnitril-Butadien-Styrol,
thermoplastisches Elastomer

Transferport inklusive Schlauch und Schlauchklemme: Polyurethan,
Polyester, Polyacrylatkleber, thermoplastisches Elastomer auf
Polyolefin-Basis, Polyethylen

Anschlisse: Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer,
thermoplastisches Olefin, Polyethylen

2. Anwendung/Indikation

Das Avance Solo Adapt NPWT-System ist geeignet fiir Patienten,
die von einer Wundbehandlung durch die Anwendung von
Unterdruck-Wundtherapie profitieren wiirden, zumal das System
die Wundheilung durch das Entfernen von Exsudat und infektiosem
Material férdern kann.

Einzelnes steriles Barrieresystem

Medizinisches Gerat

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Hersteller

Nicht MRT-sicher

Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit

Luftdruckgrenzwerte

2 e@E@E(

Anwendungsteil Typ BF

1P22 Eindringschutz

E ql’ s ETL-Kennzeichnung

Intertek

ﬁ Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronik-Altgeraten (WEEE)

2 Undichtigkeit

S Blockade

Batteriestand niedrig

Das Avance Solo Adapt NPWT-System dient dem Entfernen geringer
bis m&Biger Exsudatmengen aus Druckgeschwiiren.

Das Avance Solo Adapt NPWT-System ist fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal zur Behandlung von Patienten in
Gesundheitseinrichtungen und in der hauslichen Pflege vorgesehen.

3. Kontraindikationen

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

* Malignome in der Wunde oder an den Wundrandern
Unbehandelte und friiher bestatigte Osteomyelitis
Nicht-enterische oder unklare Fisteln

Nekrotisches Gewebe mit Schorf

Freiliegende Nerven, Arterien, Venen oder Organe
Freiliegender Anastomosenbereich

&

Warnhinweise

Die Anwendung von NPWT kann das Blutungsrisiko erhéhen.
Wenn plotzliche oder starkere Blutungen auftreten, ergreifen
Sie sofort geeignete Mainahmen, um die Blutung zu stillen, und
verstandigen Sie sofort den arztlichen Notdienst.
Patienten mit einem erhohten Blutungsrisiko, sowie Patienten
die z. B. Antikoagulanzien einnehmen oder eine veranderte
Hamostase aufweisen, missen wahrend der Therapie
aufmerksam Uberwacht werden. Stellen Sie vor Beginn der
Therapie den Hamostasezustand fest.
Patienten mit Blutungskomplikationenrisiken, z. B. wegen
einer vorangegangenen GefdBanastomose oder empfindlichen,
bestrahlten, genahten oder infizierten Blutgefafen, sollten
waéhrend der Therapie sorgfaltig iberwacht werden.
Patienten mit einem NPWT-System miissen fortlaufend
tiberwacht werden. Kontrollieren Sie regelmafig, ob die
Unterdrucktherapie funktioniert, ob sich der Verband
zusammenzieht und sich beim Anfassen fest anfiihlt. Falls es
erforderlich ist, die Therapie zu unterbrechen, ist die Zeit ohne
Anwendung des Unterdrucks entsprechend den Anweisungen des
medizinischen Fachpersonals einzuhalten.
Wahrend der Therapie muss sichergestellt werden, dass die
Pumpe, Konnektoren und Schlduche so positioniert sind, dass
folgende Risiken vermieden werden:

- Druckstellen

- Kontaminierung

- Einklemmen oder Abschniiren

- Abknicken oder Blockieren der Schlauche

- Waérmequellen ausgesetzt zu sein
Decken Sie scharfe Kanten oder Knochen aus der Wunde vor
dem Anbringen des Verbands ab oder entfernen sie diese, da
ansonsten Organe und Blutgefafe durchbohrt werden konnen.
Sehnen, Bander und Nerven miissen vor direktem Kontakt mit
dem Avance Solo Adapt Wundfiiller geschiitzt werden.
Den Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht in unerforschte oder
blinde Kanale legen.
Sollte eine Defibrillation erforderlich sein, miissen die Avance
Solo Adapt Pumpe und der Verband entfernt werden, wenn die
Position des Verbands stort.
Die Avance Solo Adapt Pumpe ist nicht fur Magnetresonanz (MR)
geeignet. Sie darf nicht in eine Magnetresonanztomographie-
Umgebung (MRT-Umgebung) eingebracht werden. Der Avance
Solo Adapt Wundfiiller, die Avance Solo Adapt Folie und der
Avance Solo Adapt Transferport sind MR-sicher. Der Einfluss
des Schaums, der Folie und des Transferports auf Bilder einer
Magnetresonanztomographie [MRT) ist nicht bekannt.
Die Avance Solo Adapt Pumpe darf nicht in sauerstoffreichen
Umgebungen mit Explosionsgefahr eingesetzt werden, z. B.
bei Uberdruckgeréaten oder bei Therapien/Untersuchungen mit
Mikrowellen.

5.

-

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

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

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

Die Produkte des Avance Solo Adapt NPWT-Systems enthalten
kleine Teile, die eine potenzielle Erstickungsgefahr darstellen
konnen. Halten Sie das Gerat auBBerhalb der Reichweite von
Kindern.

Halten Sie das Geréat auBerhalb der Reichweite von Tieren.
Wenn der Avance Solo Kanister oder die Avance Solo Adapt
Pumpe defekt sind, halten Sie die Pumpe voriibergehend an,
ersetzen Sie das defekte Produkt und starten Sie die Therapie
neu.

Vorsichtsmafinahmen
Vor Beginn der Therapie beurteilen Sie den Ernahrungszustand
des Patienten und schlieBen eine schwere Mangelernahrung
aus. Berticksichtigen Sie dariiber hinaus Grofe und Gewicht des
Patienten.
Anzeichen einer mdglichen Infektion oder Komplikationen
miissen unverziiglich behandelt werden. Uberwachen Sie
daher das Gerat, die Wunde, die wundumgebende Haut und den
Patientenzustand, um eine effiziente und sichere Behandlung
sowie den Patientenkomfort zu gewahrleisten.
Bei ischamischen Patienten oder beim Anlegen eines
umlaufenden Verbands ist eine besondere Uberwachung
des Zustands der Wunde erforderlich, um das Risiko einer
beeintrachtigten Zirkulation zu vermeiden.
Die Avance Solo Adapt Pumpe ist mit optischen Signalen und
akustischen Alarmen ausgestattet. Stellen Sie sicher, dass
beim Tragen oder beim Anlegen der Pumpe der Benutzer die
akustischen Alarme und optischen Signale erkennen und horen
kann.
Wenn der Alarm fiir niedrigen Ladezustand der Batterien der
Avance Solo Adapt Pumpe ausgeldst wird, tauschen Sie die
Batterien in der Pumpe aus. Verwenden Sie ausschlieBlich die von
Mélnlycke Health Care fiir dieses Produkt vorgegebenen Arten
und Modelle von Lithium-Batterien, siehe Abschnitt 8.
Mehrere Folienschichten oder ein zusatzlicher okklusiver Verband
iber der Avance Solo Adapt Folie kdnnen die Atmungsaktivitat
verringern, was das Risiko einer Mazeration erhéhen kann.
Das Auftragen bestimmter Hautschutzprodukte oder der Einsatz
von Reinigungsprodukten vor dem Anbringen des Avance Solo
Adapt Filmverbands kénnen die Haftung der Folie sowie die
ausreichende Abdichtung beeintréchtigen.
Dehnen Sie die Avance Solo Adapt Folie nicht, da die
wundumgebende Haut bei der Dehnung durch den Unterdruck
geschadigt werden kann.
Verwenden Sie die Produkte nicht bei Patienten bzw. Anwendern
mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen die Materialien/
Bestandteile des Produkts.
Wenn der Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht nach den gangigen
Empfehlungen oder unter Beriicksichtigung des individuellen
Zustands der Wunde des Patienten gewechselt wird, kann es zu
einem Einwachsen des Gewebes kommen.
Erwédgen Sie den Einsatz einer nichtklebenden Wundauflage zum
Schutz des empfindlichen Gewebes.
Der Avance Solo Adapt Wundfiiller sollte nicht auf intakte Haut
oder auf ungeschiitzte Oberflachen- oder Retentionsnahte
aufgebracht werden.

¢ Stellen Sie die Avance Solo Adapt Pumpe mit dem Kanister nicht

in Wasser oder andere Fliissigkeiten. Entfernen Sie die Pumpe

und den Kanister im Falle eines Eindringens von Wasser.

Setzen Sie bei der taglichen Hygieneroutine die Avance Solo Adapt

Pumpe mit dem Kanister oder den Verband nicht ibermaBigem

Wasserkontakt aus.

Der Avance Solo Adapt Wundfiiller und die Avance Solo Adapt

Folie sollten nur von medizinischem Fachpersonal angelegt und

gewechselt werden.

Anderungen an diesem Gerat (Pumpe, Kanister, Schlauch,

Wundfiller oder Folie), die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

beschrieben sind, sind nicht zulassig, da sie die Therapieleistung

des Systems erheblich beeintrachtigen kdnnen.

Bauen Sie die Avance Solo Adapt Pumpe nicht auseinander.

Produkte des Avance Solo Adapt NPWT-Systems sollten nur mit

Produkten, die in Abschnitt 1 der Produktbeschreibung aufgefiihrt

sind, verwendet werden.

Kiirzen Sie den Schlauch nicht und entfernen Sie ihn auch nicht

aus dem Kanister.

Bei CT- und Réntgen-Untersuchungen halten Sie die Pumpe

auBerhalb des Rontgen- oder CT-Bereichs. Sollte sich die Pumpe

innerhalb eines CT- oder Rontgen-Bereichs befinden, tberpriifen

Sie nach der Untersuchung, ob die Pumpe richtig funktioniert.

Die Avance Solo Adapt Pumpe darf nicht an Bord eines Flugzeugs

verwendet werden. Nehmen Sie die Batterien wahrend einer

Flugreise aus dem Gerat.

Die Produkte des Avance Solo Adapt NPWT-Systems werden

steril geliefert. Verwenden Sie sie nicht, wenn die Sterilbarriere

beschadigt oder vor Gebrauch bereits gedffnet wurde. Nicht

erneut sterilisieren.

Die Avance Solo Adapt Pumpe ist nur fiir die Verwendung bei

1 Patienten bestimmt.

Der Avance Solo 50-ml-Kanister, der Avance Solo Adapt

Wundfiiller, der Avance Solo Adapt Filmverband und der Avance

Solo Adapt Transferport sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Produkte des Avance Solo Adapt NPWT-Systems sind nicht

wiederverwendbar. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann

bei Wiederverwendung eingeschrankt sein und/oder es kdnnen

Kreuzkontaminationen auftreten.

Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Batteriefachs der Avance

Solo Adapt Pumpe wahrend der Behandlung geschlossen ist.

Der Schlauch des Transferports und des Kanisters sollten immer

abgeklemmt werden, bevor sie getrennt werden.

¢ Das Potenzial fiir elektromagnetische Stérungen in allen
Umgebungen kann nicht beseitigt werden. Gehen Sie vorsichtig
vor, wenn die Pumpe in der Nahe von elektronischen Geraten
wie Diebstahlsicherungen oder Metalldetektoren betrieben wird,
und stellen Sie die ordnungsgemaBe Nutzung sicher geman
Abschnitt 7.2 Avance Solo Adapt NPWT-System - Normaler
Gebrauch.

6. Gebrauchsanweisung

6.1. Zu beriicksichtigen vor der Anwendung

Das Avance Solo Adapt NPWT-System ist fiir den Einsatz bei gering
bis mafBig exsudierenden Wunden bis zur Grofe des Avance Solo
Adapt Wundfiiller geeignet. Die maximale GroBe des Wundbereichs
darf die GroBe des Avance Solo Adapt Wundfiiller (67 cm?/10,4 Zoll?)
nicht iberschreiten. Verwenden Sie keinen zusatzlichen Wundfiiller
als den, der in einem Avance Solo Adapt Set bestehend aus Avance
Solo Adapt Wundfiiller, Filmverband und Transferport enthalten ist.
Gering exsudierende Wunden weisen bis zu 0,6 g/cm? Wundbereich
in 24 Stunden auf (0,6 /0,16 Zoll2 Wundbereich in 24 Stunden).
MaBig exsudierende Wunden weisen bis zu 1,1 g/cm? Wundbereich
in 24 Stunden auf (1,1 g/0,16 Zoll> Wundbereich in 24 Stunden).

1 g Exsudat entspricht T ml.

7.2. Anzeigen des Avance Solo Adapt NPWT-Systems - Normale Verwendung ‘
Die Avance Solo Adapt Pumpe zeigt die folgenden optischen und akustischen Signale an, um den Benutzer dariber zu informieren, |

dass das Avance Solo Adapt NPWT-System im Normalbetrieb lduft.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT-System - Alarme und Fehlerbehebung
Die Avance Solo Adapt Pumpe zeigt folgende optische Signale und akustische Alarme an, um den Benutzer iber einen drohenden

Therapieverlust zu informieren.

AKUSTISCHES UND

OPTISCHES DISPLAY BESCHREIBUNG

BETRIEB KOMMENTAR !

AKUSTISCHE UND

OPTISCHE ANZEIGE BESCHREIBUNG

MOGLICHE URSACHE

KOMMENTARE ZUR FEHLERBEHEBUNG

1. Die Pumpe ist fiir einen kurzen
Zeitraum aktiviert.

2. Alle Leuchtanzeigen der Pumpe
blinken der Reihe nach.

3. Die Pumpe sendet akustische
Signale aus: Mittelfrequenz
gefolgt von Hochfrequenz.

Der automatische Selbstcheck wird |
durchgefiihrt, wenn die Batterien
korrekt in die Pumpe eingefiihrt |
wurden; er bestatigt, dass die Pumpe
Automatischer betriebsbereit ist. |
Selbstcheck

1. Nach dem Start der Pumpe, blinkt
der griine Startknopf 15 Minuten
lang im Sekundentakt.

2. Im Normalbetrieb blinkt der
griine Startknopf zwei Mal pro
Minute.

1. Zur Bestdtigung, dass der richtige |
Unterdruck erreicht wurde.

2. Zur Bestatigung, dass die Pumpe ‘
korrekt arbeitet und die Therapie |

Therapiemodus aufrechterhalten wird.

1. Die Pumpe sendet zwei kurze
akustische Signale aus.

2. Die akustischen Signale
werden, solange die Therapie
unterbrochen ist, alle 15 Minuten
wiederholt.

Zur Bestatigung, dass die Pumpe und ‘
die Therapie unterbrochen wurden. |

Nach 60 Minuten nimmt die Pumpe
die Therapie automatisch wieder auf. |

Pausenmodus

1. Alle Leuchtanzeigen blinken mit
starker Helligkeit.

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

Die 14-tagige Therapiezeit ist beendet.

Therapieende |

Die Pumpe sendet kurze akustische
Signale aus

Falsche Taste gedriickt

Beim Driicken einer falschen Taste

Der Filmverband sollte den Wundfiller bedecken und mit einer
Uberlappung von 4-5 cm/1,6-2,0 Zoll auf der wundumgebenden
Haut haften. Der Filmverband sollte méglichst in einem Stiick
angebracht werden. Falls mehrere Stiicke erforderlich sind, sorgen
Sie dafiir, dass sie sich um 4-5 cm/1,6-2,0 Zoll iiberlappen, um
korrekt zu haften. Minimieren Sie die Anzahl an Uberlappungen,
um zu vermeiden, dass sich Feuchtigkeit unter dem Filmverband
ansammelt, und/oder um das Risiko eines Luftaustritts zu
vermeiden.

Wenn die klinische Notwendigkeit besteht, eine zugrunde liegende
Pathologie einer vendsen Insuffizienz mit Kompressionstherapie
zu behandeln, stellen Sie sicher, dass das Avance Solo Adapt
System keinen Druckpunkt verursacht, der zu Beschwerden

oder Gewebeschaden fiir den Patienten fiihren kann. Platzieren
Sie Schlauche, Konnektoren und Transferport nicht unter
Kompressionskleidung oder -verbanden.

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 und er einrastet.

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

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 das Batteriefach, indem Sie den Deckel wieder an Ort und
Stelle schieben.

4. Wenn die Batterien korrekt eingesetzt sind, fiihrt die Pumpe
einen automatischen Selbstcheck durch.

5. Nach dem Selbstcheck bleibt die Pumpe bis zum Start
ausgeschaltet. Akustische Signale werden alle 15 Minuten
wiederholt, solange die Therapie unterbrochen ist. Um die
Therapie zu starten, driicken Sie auf den griinen Startknopf auf
der Pumpe und halten ihn fiir zwei (2) Sekunden gedriickt.

Wenn die Pumpe nicht direkt gestartet wird, nimmt sie nach

60 Minuten automatisch den Betrieb auf.

Wenn Batterien zum ersten Mal in die Pumpe eingelegt werden,
startet eine interne Zeitschaltuhr. Notieren Sie Datum und Uhrzeit
des Beginns der Therapie in den Unterlagen des Patienten. Die
Avance Solo Adapt Pumpe hat eine Betriebsdauer von 14 Tagen nach
dem ersten Einlegen der Batterien. Die Pumpe kann nach Ablauf
der Lebenszeit des Gerats nicht wieder gestartet werden.

6.3. Verfahren zum Anlegen des Verbands

Die Applikation sollte wie {blich steril und aseptisch geman
geltendem Protokoll erfolgen.

6. Reinigen Sie die Wunde und fiihren Sie ein Wundbett-
Debridement nach geltendem Protokoll durch.

7. Reinigen Sie die wundumgebende Haut und tupfen Sie sie
trocken. Bringen Sie bei Bedarf einen Hautschutz oder eine
Hautversiegelung auf die wundumgebende Haut auf. Bestimmte
Hautschutzprodukte oder Hautlotionen konnen die Haftung der
Folie auf der Haut negativ beeinflussen.

8. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente sind mit nichtklebenden
Wundauflagen abzudecken oder zu entfernen, da ansonsten
Organe oder BlutgefaBe wahrend des Unterdrucks durchbohrt
werden konnen. Dokumentieren Sie die Verwendung von
Wundauflagen in den Unterlagen des Patienten.

9. Schneiden Sie den Wundfiller passend zur Form und GroBe der
Wundhdhle.

10. Schneiden Sie den Schaum nicht tiber dem Wundbereich zu,
da sonst Fragmente in die Wunde fallen konnten. Stellen Sie
sicher, dass keine Schaumfragmente in der Wunde oder auf den
Wundréndern verbleiben.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

2

23.

24.

25.

. Fiillen Sie die Wundhdhle ausreichend, aber nicht ibermaBig,

da ansonsten das Gewebe geschadigt, die Entfernung von |
Exsudat beeintrachtigt oder die Herstellung des Unterdrucks
beeintrachtigt werden kann. Stellen Sie sicher, dass alle |
eingelegten Schaumstiicke untereinander Kontakt haben.

Erwdgen Sie den Einsatz einer nichtklebenden Wundauflage zum |
Schutz des fragilen Gewebes.

. Bringen Sie den Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht auf intakte ‘

Haut oder auf ungeschiitzte Oberfldchen- oder Retentionsnadhte |
auf.

Dokumentieren Sie die Anzahl der verwendeten Schaumteile in |
den Unterlagen des Patienten.

Schneiden Sie den Filmverband auf die benétigte Gréfe zu, ‘
sodass die Folie die wundumgebende Haut um 4-5 cm/1,6-
2,0 Zoll iiberdeckt. \

Halten Sie die Schutzfolie in der Mitte und ziehen Sie sie ab, um |
die Haftschicht freizulegen.

Positionieren Sie die Folie, ohne sie zu dehnen, mittig auf die |
Wunde.

Entfernen Sie vorsichtig die restlichen Schutzfolien und glatten
Sie die Folie, um Falten und Knicke zu minimieren. Dehnen Sie |
die Folie wahrend des Aufbringens nicht, da die wundumgebende
Haut bei Unterdruck geschadigt werden kann. |
Stellen Sie sicher, dass die Folie in Kontakt mit dem Schaum ist.
Befindet sich vor dem Anbringen des Avance Solo Adapt ‘
Transferports Silikon-Haftmittel auf dem Filmverband, [
kann dies die Haftung des Avance Solo Adapt Transferports
beeintrachtigen. |
Schneiden Sie ein Loch von < 2 cm/0,8 Zoll Durchmesser in den
Filmverband, der die Wundhohle bedeckt. |

. Entfernen Sie die Schutzfolie des Transferports und legen Sie |

ihn direkt tiber das in die Folie geschnittene Loch. Driicken

Sie ihn leicht zur Fixierung auf den Folienverband. Fiir ‘
Wunden, die kleiner sind als der Transferport, schiitzen Sie die
wundumgebende Haut vor Druckstellen und Gewebeschdden mit ‘
dem Avance Solo Adapt Filmverband und dem Avance Solo Adapt
Wundfiiller. Der Schlauch ist ohne Knicke und Kriimmungen zu |
verlegen, um das Risiko fiir Druckstellen und Unbehagen beim
Patienten zu vermeiden. |

. Verbinden Sie den Kanisterschlauch mit dem

Transferportschlauch mithilfe der Anschliisse an jedem |
Schlauchende. Stellen Sie sicher, dass die Schlauche nicht
festgeklemmt sind. \

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. |

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 aufgebaut wurde und aufrechterhalten wird. |
Wenn sich der Unterdruck nicht herstellen ldsst, korrigieren Sie |
die Folie oder driicken Sie auf die Rander, um den Hautkontakt

zu verbessern. Achten Sie darauf, Falten oder Liicken zu |
vermeiden. Erwdgen Sie die Verwendung einer zusatzlichen

Avance Solo Adapt Folie oder beginnen Sie wieder von vorne und |
versiegeln Sie die Stelle bei Bedarf neu.

6.4. Verbandwechselintervalle

Der Avance Solo Adapt Wundfiiller, die Folie und der Transferport |
sollten alle 48 bis 72 Stunden (mindestens dreimal wdchentlich)

bzw. nach Anweisung der medizinischen Fachkraft gewechselt ‘
werden.

HINWEIS: Wenn der Schaum nicht nach den gangigen

Empfehlungen oder unter Beriicksichtigung des individuellen |
Wundzustand des Patienten gewechselt wird, kann es zu einem
Einwachsen des Gewebes kommen. |

1. Die Anzeigeleuchte fir
Leckagen blinkt einmal pro
Sekunde.

2. Wenn der Unterdruck nicht
aufrechterhalten wird:
¢ Die Leuchtanzeige fiir die

Luftleckage bleibt aktiv und

blinkt einmal pro Sekunde

Die Pumpe gibt wiederholt

einen akustischen Alarm aus

Die Pumpe unterbricht die

Leckage-Alarm
Der Unterdruck kann
aufgrund eines Luftlecks
im System nicht hergestellt

Zur Behebung eines Lecks sind eine

oder mehrere der folgenden Mafinahmen
durchzufiihren:

Passen Sie die Folie an oder driicken Sie
auf die Rander, um den Hautkontakt zu
verbessern. Achten Sie darauf, Falten oder
Liicken zu vermeiden. Erwégen Sie die
Verwendung einer zusatzlichen Avance
Solo Adapt Folie oder beginnen Sie wieder
von vorne und versiegeln Sie die Stelle bei
Bedarf neu.

Stellen Sie sicher, dass der Kanister fest

bleibt die Anzeigeleuchte fiir
Blockaden aktiv und blinkt
einmal pro Sekunde

gibt die Pumpe wiederholt
einen akustischen Alarm aus
unterbricht die Pumpe die
Therapie

Unterdruck kann aufgrund
einer Blockade nicht
hergestellt werden

Thi i d : .
erapie werden mit der Pumpe verbunden ist.
Stellen Sie sicher, dass der Schlauch fest
mit dem Kanister verbunden ist.
Stellen Sie sicher, dass der
Transferportschlauch fest mit dem
Kanisterschlauch verbunden ist.

1. Die Anzeigeleuchte fir Zur Behebung einer Blockade sind eine
Blockaden blinkt einmal pro oder mehrere der folgenden Mafinahmen
Sekunde. durchzufiihren:

2. Wenn die Blockade weiterhin Stellen Sie sicher, dass die Schlauche nicht
besteht, festgeklemmt sind.

Blockadenalarm

Stellen Sie sicher, dass die Schlduche nicht
geknickt sind.

Wenn der Kanister voll ist, nehmen Sie

8. Spezifikationen Avance Solo Adapt Pumpe

Nennunterdruck -125 mmHg
-150 mmHg

Kontinuierlich

Maximaler Unterdruck

Funktionsweise

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

Gewicht Avance Solo Adapt Pumpe und Avance Solo Kanister, 50 ml < 130 g

Verband, Typ BF

Anwendungsteil

Batterie 2xAA 1,5V Energizer L91
P22 Schutz gegen das Einklemmen von Fingern und sonstigen Gegenstanden. Geschiitzt gegen
Tropfwasser bei einer Neigung von 15°. Klassifizierung nur giltig bei geschlossenem Batteriefach.
Lagerun Temperatur 5 °C/41 °F bis 25 °C/77 °F, Luftfeuchtigkeit 10 % bis 75 % nichtkondensierend,
gerung Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa
Transport Temperatur -35 °C/-31 °F bis 63 °C/145 °F, Luftfeuchtigkeit 10 % bis 90 % nichtkondensierend,
P Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa
Betrieb Temperatur 5 °C/41 °F bis 40 °C/104 °F, Luftfeuchtigkeit 15 % bis 90 % nichtkondensierend,

Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Alarmsignal bei niedriger
Prioritat, Alarmlautstarke
60 dBA

Informationssignale mit
niedrigerer Prioritdt als
Alarmsignale

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

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

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

Leistungsmerkmale

9. Sicherheit

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

Entspricht AAMI Std. ES60601-1, AAMI [EC 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.

einen Kanisterwechsel entsprechend den
Anweisungen vor.

1. Die Anzeigeleuchte fiir die
Batterie blinkt einmal alle
fiinf (5) Sekunden, wenn
einen Batteriestand von bis zu
24 Stunden verbleibt.
2. Wenn weniger als 4 Stunden
Batterieladung verbleiben
 bleibt die Anzeigeleuchte fir
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
Molnlycke Health Care fiir dieses Produkt
vorgegebenen Arten und Modelle von
Lithium-Batterien, siehe Abschnitt 8.

Alarm niedrige
Batterieladung

1. Die Anzeigeleuchten fiir
Leckagen, Batterie und
Blockaden blinken gleichzeitig
einmal pro Sekunde.

2. Die Pumpe gibt wiederholt
einen akustischen Alarm aus.

Alarm interner Fehler

Die Pumpe weist einen internen Fehler auf
und kann nicht gestartet werden.

Wenden Sie sich an Ihr medizinisches
Fachpersonal oder an Mélnlycke Health
Care.

6.5. Verfahren zum Entfernen des Verbands
Zum Entfernen des Verbands fiihren Sie die folgenden Schritte aus:

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

27.VerschlieBen Sie den Schlauch des Kanisters und des
Transferports, indem Sie die Klemmen Uber die Schlauche
schieben, bis zum Anschluss und bis sie fest sitzen.

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

29. Heben Sie eine Ecke der Folie vorsichtig an und dehnen Sie
den Verband, um die Abdichtung zu [sen. Fahren Sie in
Haarwuchsrichtung weiter so fort, bis die Folie vollstandig
entfernt ist.

30. Die Folie vorsichtig entfernen.

31. Den Schaum vorsichtig entfernen. Wenn Sie bemerken, dass der
Schaum am Wundbett haftet, feuchten Sie diesen an. Stellen Sie
sicher, dass keine Fragmente in der Wunde verbleiben.

Versplirt der Patient wahrend des Verbandwechsels Schmerzen,
sollten Sie fiir den Verbandwechsel die Verwendung von
Schmerzmitteln nach Anweisung einer medizinischen Fachkraft in
Betracht ziehen. Schauen Sie in den Patientenunterlagen nach, um
sicherzustellen, dass alle Materialien entfernt wurden.

6.6. Wechsel des Kanisters

Die Notwendigkeit des Kanisterwechsels kann entweder durch

den Blockadealarm der Pumpe oder durch visuelle Uberpriifung
des Kanisterfiillstands durch das transparente Fenster auf der
Riickseite des Kanisters festgestellt werden. Wenn kein Wechsel
erforderlich ist, kann der Kanister bis zu 14 Tage verwendet werden.

Um den Kanister zu wechseln, fiihren Sie folgende Schritte aus:

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

33. Verschlielen Sie den Schlauch des Kanisters und des
Transferports, indem Sie die Klemmen Gber die Schlauche
schieben, bis zum Anschluss und bis sie fest sitzen. Das
Abklemmen der Schlauche minimiert eine Fliissigkeitsleckage
beim Trennen des Verbands vom Kanister.
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. Trennen Sie den Kanisterschlauch vom Transferportschlauch
durch Driicken des Anschlusses an beiden Seiten und
anschlieBendes Abziehen.

. Entfernen Sie den Kanister durch Driicken der Federknopfe auf
beiden Seiten und ziehen Sie ihn anschlieBend ab.

36. Bringen Sie einen neuen Kanister an der Pumpe an, indem
Sie ihn vorwarts schieben, bis Sie auf beiden Seiten ein
Klickgerausch horen und er eingerastet ist. Zur Fortsetzung der
Therapie verbinden Sie den Kanisterschlauch mit dem Schlauch
des Transferports, dann losen Sie die Klemme am Schlauch des
Transferports und starten die Pumpe erneut durch Driicken des
griinen Startknopfes fiir zwei (2) Sekunden.

3!
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6.7. Batteriewechsel

Die Pumpe zeigt einen niedrigen Ladezustand der Batterien an,

wie in Abschnitt 7 beschrieben. Die Batterien miissen gewechselt
werden, sobald die Pumpe einen Alarm wegen eines niedrigen
Ladezustands der Batterie auslost, spatestens jedoch nach 7 Tagen.
Verwenden Sie ausschliefilich die von Mélnlycke Health Care fiir
dieses Produkt vorgegebenen Arten und Modelle von Lithium-
Batterien, siehe Abschnitt 8.

Fir den Batteriewechsel fiihren Sie folgende Schritte aus:

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

38. 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 tbereinstimmen. SchlieBen
Sie das Batteriefach.

6.8. Tagliche Anwendung

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. Anschlieend blinkt der griine Startknopf.

Kontrollieren Sie regelmafig, 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.

Die Schlduche sind ohne Knicke und Kriimmungen zu verlegen,
um das Risiko fiir Druckstellen und Unbehagen beim Patienten zu
vermeiden.

Bringen Sie die Pumpe in eine sichere Position und achten Sie auf
optische und akustische Signale und Alarme der Pumpe.

Bei der taglichen Hygieneroutine sollte der Verband oder die

Pumpe mit dem Kanister und den Schlauchen keinem Spritzwasser
ausgesetzt sein. Fiir kurzes Duschen unterbrechen Sie die Therapie.
Driicken Sie den griinen Startknopf fiir zwei (2) Sekunden, klemmen
Sie den Kanisterschlauch und den Schlauch des Transferports ab
und trennen Sie die Pumpe mit dem Kanister vom Verband. Achten
Sie darauf, dass der Transferportschlauch nicht unter Wasser
getaucht wird.

Gelegentlich kann die Pumpe mit einem feuchten Tuch oder einem
nicht scheuernden Reinigungsmittel abgewischt werden. Halten Sie
die Pumpe nicht unter flieBendes Wasser.

Die Avance Solo Adapt Pumpe ist fiir die Verwendung bei einem
Patienten fiir einen durchgehenden Zeitraum von 14 Tagen
bestimmt.

6.9. Entsorgung

Die Avance Solo Adapt Pumpe ist fiir die Verwendung bei einem
Patienten bestimmt und ist batteriebetrieben. Nach der Verwendung
sind die Batterien aus der Pumpe zu entfernen. Entsorgen Sie

die Pumpe und die Batterien entsprechend den Vorschriften vor

Ort, den geltenden staatlichen Gesetzen und entsprechend der
Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE). Falls eine
Dekontaminierung notwendig ist, wischen Sie die Pumpe mit einem
nicht scheuernden Reinigungsmittel ab.

Der Avance Solo 50-ml-Kanister, der Avance Solo Adapt Wundfiiller,
die Avance Solo Adapt Folie und der Avance Solo Adapt Transferport
sind Einwegprodukte. Nach der Verwendung entsorgen Sie die
Produkte als klinische Abfélle gemaf den vor Ort geltenden
Vorschriften.

Weitere Informationen iiber die sichere Entsorgung erhalten Sie
auf www.molnlycke.com/abfallentsorgung oder bei lhrem 6rtlichen
Vertreter von Molnlycke Health Care.

7.  Anzeigen, Alarme und Fehlerbehebung fiir das Avance Solo
Adapt NPWT-System

Die Avance Solo Adapt Pumpe ist mit akustischen Alarmen

und optischen Signalen ausgestattet, um den Benutzer mit
Informationen zu versorgen. Platzieren Sie die Avance Solo Adapt
Pumpe so, dass die optischen und akustischen Alarme fiir den
Patienten und die medizinische Fachkraft wahrnehmbar sind.

7.1. Anzeigen des Avance Solo Adapt NPWT-Systems

DISPLAY- LEUCHTANZEIGE
M Undichtigkeit
_\

o ~— Blockade

Niedriger Ladezustand der Batterie

10. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Avance Solo Adapt Pumpe wurde gemaf 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 iiberschreitet. Die Pumpe gibt

mdglicherweise keine Alarmsignale aus.

Die Avance Solo Adapt Pumpe wurde flir den Gebrauch in professionellen Gesundheitseinrichtungen und in der ambulanten Pflege

getestet.

WARNHINWEIS: Der Einsatz dieser Ausriistung auf oder neben anderen Geréaten ist wegen maglicher unsachgemaBer Inbetriebnahme
zu vermeiden. Sollte ein derartiger Einsatz notwendig sein, sollten dieses Produkt und das andere Geréat beobachtet werden, um

sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

WARNHINWEIS: Tragbare Funkkommunikationsausriistungen (einschliefilich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und AuBenantennen)
sollten nicht in einem Abstand von weniger als 30 cm (12 Zoll) von der Avance Solo Adapt Pumpe entfernt betrieben werden. Anderenfalls

konnte dies die Leistung dieser Ausriistung beeintrachtigen.

Elektromagnetische Emission

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

EMISSIONSPRUFUNG KONFORMITAT

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIEN

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

Die Avance Solo Adapt Pumpe nutzt HF-Energie nur fiir ihre internen
Funktionen

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B

Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/

Flimmerstrahlung IEC 61000-3-3 Nicht zutreffend

Aufgrund ihrer HF-Emissionen ist die Avance Solo Adapt Pumpe fiir den
Einsatz zu Hause und in Krankenhausern geeignet, mit Ausnahme des
Betriebs in der Nahe von chirurgischen Hochfrequenzgeraten.

Elektromagnetische Immunitat

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

GRUNDLEGENDER STORFESTIGKEITSPRUFSTUFEN
IMMUNITATSPRUFUNGEN EMV-STANDARD ODER
-PRUFVERFAHREN Pfleg ic geb Hausliche Pflegeumgebung

Elektrostatische Entladung 61000-4-2 +8 kV Kontakt

+2 KV, 4 kV, +8 kV, 15 kV Luft
Abgestrahlte HF/EM-Felder 61000-4-3 3V/m 10V/m

80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Nahfelder von drahtlosen 61000-4-3 30 cm Mindestabstand vom Funksender
Funkkommunikationsgeraten
Stromfrequenz Nennleistung der 61000-4-8 30 A/m
Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz
Empfohl Schutzabstand ischen HF-Sendern und der Avance Solo Adapt Pumpe IEC 60601-1-2:2014 Tabelle 9
Frequenzbereich Wart Maximale Leist W) | Mind H g itit fe (V/m)
(MHz2) artung laximale Leistung a 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. Warnung

Das Avance Solo Adapt NPWT-System ist entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung 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 unsachgemafen Anwendung und zu Systemfehlern kommen.
Diese Gebrauchsanweisung ist eine allgemeine Anleitung zur Verwendung des Produkts. Besondere medizinische Situationen miissen von

medizinischem Fachpersonal beurteilt werden.

12. Weitere Informationen

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Avance Solo Adapt NPWT-System aufgetreten ist, melden Sie dies bitte

Molnlycke Health Care und Ihrer zustandigen Behorde vor Ort.

Avance® ist eine eingetragene Marke von Molnlycke Health Care AB
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Brandstrasse 24, 8952 Schlieren
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INSTRUCCIONES DE USO PARA PROFESIONALES SANITARIOS

.o‘..
Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sistema de TPN Avance® Solo Adapt

Fabricante
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Gotemburgo (Suecia)

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols
El dispositivo se esteriliza con

E oxido de etileno.

® No reutilizar
A Advertencia: consulte las instrucciones de uso
I +|

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

Siga las instrucciones de uso

Limitacion de temperatura

Mantener seco
Mantener alejado de la lluvia

Mantener alejado de la luz solar
Mantener alejado del calor

Namero de catalogo

Utilizar antes de / Fecha de caducidad

Codigo de lote

Namero de serie

El sistema de TPN Avance Solo Adapt esta previsto para su

uso por parte de profesionales sanitarios que sigan estas
instrucciones de uso. Molnlycke 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 del paciente.
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
como funcionan La bomba Avance y el contenedor y sepan como
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 del
paciente. En caso de dudas sobre el uso seguro del sistema de
TPN Avance Solo Adapt, se recomienda 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 Presién Negativa (TPN) Avance Solo
Adapt esta formado por La bomba Avance Avance Solo Adapt, el
contenedor Avance Solo de 50 ml, la espuma Avance Solo Adapt,
el film Avance Solo Adapt y el puerto conector Avance Solo Adapt,
que conforman un sistema de tratamiento de heridas basado en la
aplicacion de la terapia de presion negativa sobre lasheridas.

El dispositivo Avance Solo Adapt funciona a pilas, debe usarse
en un solo paciente, tiene una vida Util de 14 dias, se activa

con un solo botdn y cuenta con alarmas y sefiales visuales y
auditivas

El contenedor Avance Solo de 50 ml es un contenedor de un
solo uso que se conecta a la bomba Avance para drenar la
acumulacion de liquidos y exudado de la herida
La espuma Avance Solo Adapt es un rellenador de heridas de
espuma de poliuretano de un solo uso
EL film Avance Solo Adapt es un film transpirable de silicona
suave de un solo uso para fijar la espumayy sellar
El puerto conector Avance Solo Adapt es un puerto conector
de poliolefina/poliuretano de un solo uso para transportar el
exudado
El sistema de TPN Avance Solo Adapt mantiene la presion
negativa nominalmente a -125 mmHg en la herida, y permite
controlar el exudado mediante su recoleccién en el contenedor
Avance Solo de 50 ml.
El sistema de TPN Avance Solo Adapt debe utilizarse en personas
adultas.

Materiales contenidos

Film: polietileno, poliuretano, silicona suave y adhesivo con
poliacrilato

Espuma: poliuretano

Contenedor: policarbonato y poliuretano

Bomba: policarbonato, acrilonitrilo-butadieno-estireno y ela
stémero termoplastico

Puerto conector y tubos con pinza: poliuretano, poliéster,
adhesivo de poliacrilato, ela stémero termoplastico a base de
poliolefina y polietileno

Conectores: copolimero de 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 R@E®E(Q

Proteccion contra insercién
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2. Indicaciones de uso

El sistema de TPN Avance Solo Adapt 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 la materia infecciosa.

El sistema de TPN Avance Solo Adapt esta indicado para retirar
exudados de nivel bajo a moderado de Ulceras por presion.

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

3. Contraindicaciones

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

o Tejido maligno en la herida o en la piel perilesional
* Osteomielitis previa que no haya sido tratada

* Fistulasno entéricas o no exploradas

* Tejido necrético con escaras

* Nervios, arterias, venas u 6rganos expuestos

¢ Zona anastomotica expuesta

4. Advertencias

La utilizacién 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 supervisién 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.

Durante el tratamiento, asegurese de que la bomba Avance , los
conectores rapidos y los tubos estén colocados de forma que se
evite el riesgo de:

- marcas;

- contaminacion;

- atrapamiento o estrangulacion;
- doblez o blogueo de los tubos;
- exposicion a fuentes de calor.

Cubra o retire cualquier borde afilado o hueso presente en

la herida antes de aplicar el apésito para evitar el riesgo de
perforar los drganos y vasos sanguineos.

Los tendones, ligamentos y nervios deben estar protegidos del
contacto directo con la espuma Avance Solo Adapt.

No coloque la espuma Avance Solo Adapt dentro de tineles
inexplorados o ciegos.

* En caso de que se requiera desfibrilacion, desconecte la bomba
Avance Solo Adapt y retire el apésito si la posicion de éste
obstaculiza la desfibrilacion.

.

5.

El dispositvo (bomba) de Avance Solo Adapt no es apto para
realizar resonancias magnéticas (RM) y no debe colocarse
en un entorno de imagenes por resonancia magnética (IRM).
La espuma Avance Solo Adapt, el film Avance Solo Adapt

y el puerto conector Avance Solo Adapt son seguros en

las resonancias magnéticas. Se desconoce el impacto de

la espuma, el film y el puerto conector en los aparatos de
tomografia e imagen por resonancia magnética, TAC.

La bomba Avance Solo Adapt no debe utilizarse en entornos
ricos en oxigeno en los que hay riesgo de explosion, como por
ejemplo una cdmara de oxigeno hiperbarica o en tratamientos/
exploraciones con microondas.

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

Lesion de la médula espinal: Si el paciente sufre disreflexia
autondmica (un aumento repentino de la presion sanguinea o
de la frecuencia cardiaca como resultado de la estimulacion
del sistema nervioso simpatico), 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 las soluciones de
hipoclorito o peréxido de hidrégeno antes de utilizar la espuma
Avance Solo Adapt.

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

Mantenga este producto fuera del alcance de las mascotas.

Si el recipiente Avance Solo o la bomba Avance de Avance Solo
Adapt se rompen, pause el dispositivo, cambie el elemento
danado por otro nuevo y reinicie el sistema.

Precauciones

Antes de comenzar el tratamiento, evalle el estado de nutricion
del paciente e intervenga en caso de malnutricion severa. Tenga
en cuenta ademas el tamano y el peso del paciente.

Actle inmediatamente si hay signos de posibles infecciones o
complicaciones. Vigile el aparato, la lesién y la piel perilesional,
asi como el estado del paciente, para garantizar un tratamiento
eficaz y 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 Adapt cuenta con senales y alarmas
visuales y auditivas. AsegUrese de que el dispositivo se
transporte o se coloque de manera que permita al usuario
detectar las sefalesy alarmas visuales y auditivas.

Si se activa la alarma de bateria baja la bomba Avance Solo
Adapt, cambie las pilas del dispositivo. Utilice Gnicamente
el tipo y modelo de pilas de litio que Mdlnlycke Health Care
especifica para este producto, véase el apartado 8.

La colocacion de multiples capas de film o de un apdsito
oclusivo sobre el film Avance Solo Adapt puede disminuir
la transpirabilidad, lo que puede aumentar el riesgo de
maceracion.

El uso de ciertos productos de proteccion para la piel o de
productos de limpieza antes de aplicar el film Avance Solo
Adapt puede afectar a la capacidad del film de adherirse de
forma segura y sellar la herida adecuadamente.

No estire el film Avance Solo Adapt porque puede provocar
lesiones en la piel perilesional al aplicarse presion negativa.

No utilice los productos en pacientes y/o usuarios con
hipersensibilidad diagnosticada a los componentes/materiales
de los productos.

Puede haber crecimiento de tejido si la espuma Avance

Solo Adapt no se cambia segun las recomendaciones o las
condiciones de la lesion del paciente individual.

» Considere el uso de una ldmina de contacto con la herida
antiadherente para proteger los tejidos fragiles.

No coloque la espuma Avance Solo Adapt sobre piel sana o
sobre suturas superficiales o de retencién descubiertas.

¢ No sumerja la bomba Avance Solo Adapt con el contenedor en
agua ni en ningun otro liquido. Desconecte el dispositivo y el
contenedor en caso de filtracién de agua.

* No exponga la bomba Avance Solo Adapt con contenedor o el
aposito al agua durante su rutina de higiene diaria.

¢ Solamente un profesional sanitario capacitado puede colocar
y cambiar la espuma Avance Solo Adapt y el film Avance Solo
Adapt.

* No se permite modificar este dispositivo (bomba , contenedor,
tubos, espuma o film), ya que cualquier modificacién puede
afectar significativamente a la capacidad del sistema para llevar
a cabo el tratamiento.

No desmonte la bomba Avance Solo Adapt.

Los productos del sistema de TPN Avance Solo Adapt no deben
utilizarse junto con los productos indicados en el apartado 1 de
la Descripcién de producto.

No corte el tubo ni lo desconecte del contenedor.

Si se llevan a cabo exploraciones por TAC o rayos X, mantenga
la bomba Avance 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.

La bomba Avance Solo Adapt no esta disefnado para ser
utilizado en aviones. Retire las pilas durante el transporte
aéreo.

Los productos del sistema de TPN Avance Solo Adapt vienen
esterilizados. No lo utilice si el precinto estéril esta danado o
abierto antes de su uso. No esterilizar de nuevo.

La bomba Avance Solo Adapt esta indicado para su uso en un
Unico paciente.

El contenedor Avance Solo de 50 ml, la espuma Avance Solo

Adapt, el film Avance Solo Adapt y el puerto conector Avance
Solo Adapt son productos de un solo uso.

No reutilice los productos del sistema de TPN Avance Solo
Adapt. En caso de reutilizacion, puede empeorar el rendimiento
del producto y/o pueden producirse casos de contaminacién
cruzada.

e Compruebe que la tapa de las pilas la bomba Avance Solo Adapt
esté cerrada durante la aplicacion del tratamiento.

Pince siempre el tubo del puerto conector'y el tubo del
contenedor antes de desconectarlos.

No se puede eliminar la posibilidad de interferencias
electromagnéticas en todos los entornos. Tenga cuidado si la
bombaAvance se encuentra cerca de equipos electronicos,
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 Adapt - Uso
normal».

6. Instrucciones de uso

6.1. Consideraciones previas a lautilizacion

El sistema de TPN Avance Solo Adapt se puede utilizar en heridas
con exudado bajo o moderado, de hasta un tamano igual al de

la espuma Avance Solo Adapt. El tamafno maximo permitido de

la zona de la herida no debe exceder el tamano de la espuma
Avance Solo Adapt (67 cm?/10,4 in?). No utilice mas espuma que la
suministrada en un kit de espuma, film y puerto conector Avance
Solo Adapt.

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 sonaquellas que expulsan hasta 1,1 g/
cm?en la zona de la herida cada 24 horas (1,1g/0,16 in? en la zona
de la herida cada 24 horas). 1 g de exudado equivale a 1 mL.

7.2. Sistema de TPN Avance Solo Adapt - Uso normal

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

Avance Adapt funciona con normalidad.

7.3. Sistema de TPN Avance Solo Adapt - Alarmas y resolucion de problemas
El dispositivo Avance Solo Adapt emite las siguientes senales visuales y auditivas para informar al usuario en caso de que existiera el

riesgo de que se detuviera el tratamiento.

SENALES VISUALES Y

AUDITIVAS DESCRIPCION

FUNCIONAMIENTO COMENTARIO

SENALES VISUALES Y

AUDITIVAS DESCRIPCION

COMENTARIOS RESOLUCION DE

CAUSA POSIBLE PROBLEMAS

1. Eldispositivo se activa durante
poco tiempo.

2. Todos los indicadores luminosos
del dispositivo se encienden por
turnos.

3. Eldispositivo emite senales
auditivas: primero de frecuencia
media y, a continuacion, de
frecuencia alta

)

La autocomprobacién automatica
se lleva a cabo cuando las pilas se
insertan correctamente en la bomba
Avance y confirma que esta listo para

Autocomprobacién ser utilizado.

automatica

1. Aliniciar el dispositivo, el botén
verde parpadea cada segundo
durante 15 minutos.

2. Durante el funcionamiento
normal del dispositivo, el botén
verde parpadea dos veces por
minuto.

1. Para confirmar que se ha
alcanzado la presion negativa
adecuada.

2. Para confirmar que lel dispositivo
Avance funciona correctamente y

Modo de tratamiento que se sigue el tratamiento.

1. Eldispositivo emite dos senales
auditivas cortas.

2. las senales auditivas se repiten
cada 15 minutos mientras el
tratamiento esta en pausa.

Para confirmar que la bomba Avance
y el tratamiento se han pausado.
Tras 60 minutos, el dispositivo
reanuda el tratamiento

Modo de pausa automaticamente.

1. Todaslas sefales luminosas
parpadean intensamente.

2. Eldispositivo emite tres senales
auditivas: una de frecuencia alta,
una de frecuencia mediay, a
continuacion, una de frecuencia
baja.

Se ha completado el periodo de
tratamiento de 14 dias.

Fin del tratamiento

El dispositivo emite una sefial
auditiva corta

Si se presiona un botdn no valido

Presionar un botdn no
valido

EL film debe cubrir la espumay adherirse a la piel perilesional
con un margen de 4-5°cm / 1,6-2,0°n. Es preferible aplicar el
film como una sola pieza. En caso de que se requieran varias
piezas, aseglrese de que las piezas de4-5cm / 1,6-2,0in se
superpongan para una correcta adhesién. Minimice el nimero de
solapamientos para evitar la acumulacién de humedad debajo del
film y/o el riesgo de fuga de aire.

Si hay una necesidad clinica de tratar una patologia subyacente
de lainsuficiencia venosa con terapia de compresion, asegurese
de que el sistema Avance Solo Adapt no induzca ningdn punto de
presion que pueda causar molestias o dafos tisulares al paciente.
No coloque los tubos, los conectores rapidos ni el puerto conector
bajo ninguna prenda o vendaje de compresion.

6.2. Configuracion del dispositivo de aspiracion

1. Para conectar el contenedor al dispositivo de aspiracion,
presionelo hasta que encaje por ambos lados y esté fijo en su
lugar.

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 aspiracién. 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, la bomba Avance
realiza una autocomprobacion automatica.

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

Sino se inicia el tratamiento, la bomba Avance comenzara

automaticamente a los 60 minutos.

Cuando se introducen las pilas en el dispositivo por primera

vez, se activa un crondémetro interno. Tome nota de la fechay la

hora de inicio del tratamiento en el expediente del paciente. La

bomba Avance Solo Adapt tiene una vida util de 14 dias desde el
momento en el que se introducen las pilas por primera vez. No
es posible reiniciar la bomba Avance después de que su vida util
haya finalizado.

6.3. Colocacion del apdsito

Para aplicarlo, utilice técnicas limpias/asépticas o estériles,

segun los protocolos locales.

6. Limpiey desbride el lecho de la herida de acuerdo con el
protocolo local.

7. Limpie la piel perilesional y séquela cuidadosamente. Aplique
el protector/sellador de piel sobre la zona perilesional si fuese
necesario. La aplicacion de ciertos productos de proteccion
para la piel o de lociones para la piel puede afectar a la
capacidad del film de adherirse de forma segura.

8. Elimine cualquier borde afilado o fragmento de hueso
o cubralo 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 ldmina de contacto con la herida en el
expediente del paciente.

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

10.No corte la espuma sobre la lesion, podrian caer fragmentos
dentro de ella. Asegurese de que no queden fragmentos de
espuma en la herida o en sus bordes.

.Introduzca suficiente relleno en la cavidad de la herida pero
no en exceso, ya que podria danar el tejido, afectar a la
retiradadel exudado o a ladistribucion de la presion negativa.
Asegurese de que todas las piezas de espuma colocadas en la
herida estan en contacto. Contemple el uso de una lamina de
contacto con la herida antiadherente para proteger los tejidos
fragiles.

12.No coloque la espuma Avance Solo Adapt sobre piel sana o
sobre suturas superficiales o de retencién descubiertas.

13. Tome nota del nimero de piezas de material de espuma
utilizadas en el expediente del paciente.

14.Corte el film para conseguir el tamano deseado que le
permita dejar un margen de 4-5 cm / 1,6-2,0 in sobre la piel
perilesional.

15.Tire de la parte central de la capa protectora para exponer la
superficie adhesiva.

16.Sin estirarlo, centre el film sobre la herida.

17. Retire cuidadosamente el resto de capas protectoras alisando
el film para evitar la formacion de arrugas y pliegues. No
apriete el film durante la aplicacién porque puede provocar
lesiones en la piel perilesional al aplicarse la presion negativa.

18.Asegurese de que el film esté en contacto con la espuma.

19.La contaminacion del adhesivo de silicona en la parte superior
del film antes de la aplicacion del puerto conector Avance Solo
Adapt puede afectar a la capacidad de una adhesion segura de
dicho puerto.

20. Corte un orificio de menos de 2 cm /0,8 in de didmetro en el

film que cubre la cavidad de la lesion.

. Retire la capa protectora del puerto conector y apliquelo
directamente sobre el orificio hecho en el film. Presione
suavemente para fijarlo en la parte superior del film. Para
heridas mas pequenas que el puerto conector, proteja la piel
perilesional de las marcas y los dafos tisulares con el film
Avance Solo Adapt y la espuma Avance Solo Adapt. El tubo
debe colocarse de manera que no esté doblado ni retorcido
para evitar el riesgo de marcas y no incomodar al paciente.

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

23. Para empezar el tratamiento, mantenga presionado el boton
verde del dispositivo durante dos (2) segundos hasta que se
active el dispositivo y el botén verde empiece a parpadear. La
presién negativa debe alcanzarse al cabo de dos (2) minutos de
activar el dispositivo.

24.Cuando aplique la presion negativa, el apdsito se contraerad
y estara firme al tacto. Si el apdsito presenta un aspecto
arrugado, esto significa que se ha alcanzado y mantenido la
presion negativa.

25.Si resulta dificil alcanzar la presion negativa, ajuste el film
o presione los bordes para un mejor contacto con la piel.
Asegurese de evitar que haya arrugas o huecos. Considere el
uso del film Avance Solo Adapt adicional o empiece de nuevoy
vuelva a sellar, si es necesario.
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6.4. Frecuencia de cambio de apésito

La espuma, el film y el puerto conector Avance Solo Adapt deben
cambiarse cada 48 o 72 horas, con un minimo de 3 veces a la
semana, o segun lo indicado por el profesional sanitario.

NOTA: Puede haber crecimiento de tejido si la espuma no se
cambia segln las recomendaciones o las condiciones de la lesion
del paciente individual.

6.5. Extraccion del apdsito

Para retirar el apésito, siga los siguientes pasos:

26.si la bomba Avance esta funcionando, detenga el tratamiento
presionando el botén verde durante dos (2) segundos.

27.Bloquee los tubos del contenedor y el puerto conector
colocando laspinzas deslizantes junto a la pieza conectoray
deslizandolas hasta que los tubos estén bloqueados.

28.Desconecte el tubo del contenedor del tubo del puerto
conector presionando ambos lados del conector y
separandolos.

29. Desprenda con suavidad una esquina del film y tire de él
para favorecer la rotura del sellado. Continte con dicha
técnica (en la direccion del crecimiento del vello) hasta retirar
completamente la capa protectora.

1. Lasenal luminosa de fuga
parpadea una vez por segundo.
2. Sino se mantiene la presion
negativa:
¢ Lasenal luminosa de fuga
de aire se mantendra activa
y parpadeara una vez por
segundo
El dispositivo emite una senal
auditiva continua

La bomba Avance pausa el
tratamiento

Para arreglar una fuga, siga uno o
varios de los siguientes pasos:
Ajuste el film o presione los bordes
para un mejor contacto con la

piel. Asegurese de evitar que haya
arrugas o huecos. Considere el

uso de un film Avance Solo Adapt
adicional o empiece de nuevoy
vuelva a sellar, si es necesario.
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 puerto
conector esté correctamente fijado al
tubo del contenedor.

Alarma de fuga
No se esta aplicando
presion negativa debido
a una fuga de aire en el
sistema

1. Lasenal luminosa de bloqueo
parpadea una vez por segundo.
2. Siel blogueo se mantiene:

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

La bomba Avance emite una
senal auditiva continua;

La bomba Avance 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 mantiene activoy
parpadea una vez por segundo;

¢ La bomba Avance emite una
senal auditiva continua;

Para desactivar la alarma de baterfa
baja:

Cambie las pilas siguiendo las
instrucciones para cambiar las pilas.
Utilice dnicamente el tipo y modelo
de pilas de litio que Mdlnlycke Health
Care especifica para este producto,
véase el apartado 8.

Alarma de bateria baja

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

2. Labomba Avance emite una sefal
auditiva continua.

Hay un fallo interno en la bomba
Avance y no puede empezar a
funcionar.

Péngase en contacto con su
profesional sanitario o con Mélnlycke

Alarma de fallo interno Health Care.

30. Retire el film despacio.

31.Retire la espuma suavemente. Si se observa adherencia
entre la espumayy la lesion, puede humedecer la espuma.
Asegurese de que no quedan fragmentos en la lesion.

Si el paciente experimenta dolor durante el cambio de apésitos,

puede utilizar medicamentos para paliar el dolor, siguiendo las

indicaciones de un profesional sanitario a lahora del cambio.

Consulte el expediente del paciente para asegurarse de que se

han retirado todos los materiales.

6.6. Cambio del contenedor

Sabra que debe cambiar el contenedor si se activa la alarma de

bloqueo la bomba Avance o si detecta que esta lleno a través de

la ventana transparente de la parte posterior. Si no es necesario
ningln cambio, el contenedor se puede utilizar hasta 14 dias.

Para retirar el contenedor, siga los siguientes pasos:

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

33.Pince los tubos del contenedor y el puerto conector
colocando laspinzas deslizantes junto a la pieza conectora'y
deslizandolashasta que los tubos estén bloqueados. Bloquear
los tubos minimiza lasfugas de liquidos al desconectar el
aposito del contenedor.

. Desconecte el tubo del contenedor del tubo del puerto
conector presionando ambos lados del conectory
separandolos.

35. Retire el contenedor presionando los botones con resorte por

ambos laterales mientras tira del contenedor.

36. Coloque un nuevo contenedor en la bomba Avance
presionandolo hasta que encaje por ambos lados y esté fijo en
su lugar. Para continuar con el tratamiento, conecte el tubo
del contenedor al tubo del puerto conector, suelte la pinza del
tubo del puerto conector y reinicie el dispositivo presionando el
boton verde durante dos é] segundos.
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6.7. Cambio de las pilas

La bomba Avance emite una sefal cuando la bateria esta baja, tal

y como se describe en el apartado 7. Debe cambiar las pilas si se

activa la alarma de bateria baja o cada 7 dias. Utilice inicamente

el tipo y modelo de pilas de litio que Mdlnlycke Health Care

especifica para este producto, véase el apartado 8.

Para cambiar las pilas, siga los siguientes pasos:

37.Si la bomba Avance esta funcionando, deténgalo presionando
el botén verde durante dos (2] segundos.

38. 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.

6.8. Uso diario

Para pausar la terapia, mantenga presionado el botdn verde

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

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

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

Los tubos deben colocarse de manera que no estén doblados

ni retorcidos para evitar el riesgo de marcas y no incomodar al
paciente.

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 tubos 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, pince los tubos del contenedor
y del puerto conector y desconecte el dispositivo y el contenedor
del apdsito. Compruebe que el tubo del puerto conector no esté
sumergido en el agua.

Puede limpiar el dispositivo ocasionalmente utilizando un pafo
hiimedo o un detergente no abrasivo. No coloque el dispositivo
bajo un chorro de agua.

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

6.9. Eliminacion de residuos

La bomba Avance Solo Adapt esta indicado para su uso en un
unico paciente, y funciona con pilas. Despues de utilizarlo, las
pilas deben retirarse del dispositivo. Deseche la bomba Avance

y las pilas segln las normas locales, las leyes estatales y la
Directiva de residuos de aparatos eléctricos y electronicos. Si
fuera necesario descontaminar el dispositivo, considere limpiarlo
con detergente no abrasivo.

El contenedor Avance Solo de 50 ml, la espuma Avance Solo
Adapt, el film Avance Solo Adapt y el puerto conector Avance Solo
Adapt son productos de un solo uso. Después de su uso, deseche
los productos como residuos clinicos segln las normas locales.
Si desea obtener mas informacidn sobre la eliminacion segura de
desechos, visite www.molnlycke.com/wastehandling o pongase
en contacto con el representante de ventas local de Molnlycke
Health Care.

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

La bomba Avance Avance Solo Adapt cuenta con senales y

alarmas visuales y auditivas que proporcionan informacion al

usuario. Coloque el dispositivo Avance Solo Adapt 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 Adapt

PANTALLA INDICADOR LUMINOSO
M Fuga

-\

= Bloqueo

Bateria baja

8. Especificaciones la bomba Avance Solo Adapt

Presion negativa nominal -125 mmHg

Presion negativa maxima -150 mmHg

Modo de funcionamiento De forma continua

Dimensiones 125 x 68 x 30 mm

El dispositivo [ la bomba Avance ) Avance Solo Adapt y contenedor Avance Solo de 50 ml

Peso

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

Componente aplicado Aposito de tipo BF

pilas esta cerrada.

pilas 2xAA 1,5V Energizer L91
Proteccion contra la insercion de los dedos y objetos similares. Proteccién contra el goteo de
1P22 agua con una inclinacién maxima de 15°. La clasificacion solo es valida cuando la tapa de las

Almacenamiento

Temperatura de 5 a 25 °C (41-77 °F), humedad relativa del 10 al 75 % (sin condensacién),
presién 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 condensacién),
presion 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 del
dispositivo de aspiracion:, 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 reduccién
de la presion nominal negativa. La presion negativa no debe exceder la presién negativa
maxima durante mas de cinco minutos.

9. Seguridad

El sistema de TPN Avance Solo Adapt cumple con los requisitos generales de seguridad para equipos y sistemas eléctricos médicos
(CEI 60601-1). El sistema de TPN Avance Solo Adapt esta disefiado para atencién 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

CSAC22.2n.°60601-1-11.

10. Compatibilidad electromagnética

La bomba Avance Solo Adapt ha sido evaluado segln los requisitos de la norma CEl 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.

El dispositivo Avance Solo Adapt ha sido evaluado para su uso en centros sanitarios profesionales y atencion médica domiciliaria.

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 portatiles de comunicacién por RF [y sus accesorios, como antenas, cables y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 in) la bomba Avance Solo Adapt. De lo contrario, es posible que afecten al funcionamiento del equipo.

electr gnética:

La bomba Avance Solo Adapt esta disenada para ser utilizado en los entornos electromagnéticos descritos a continuacion.

TESTS DE EMISIONES CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUiA

. La bomba Avance Solo Adapt utiliza la energia RF solo para su
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 funcionamiento interno
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B

. - . Las emisiones de RF caracteristicas la bomba Avance Solo Adapt la
Emisiones armonicas CEI 61000-3-2 | No aplicable hacen adecuada para su uso en entornos domésticos y en hospitales,

excepto cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia.

Fluctuaciones de tensién / emisiones :
de parpadeo CEl 61000-3-3 No aplicable

Inmunidad electr ica
La bomba Avance Solo Adapt esta disenada para ser utilizado en los entornos electromagnéticos descritos a continuacion.
NORMa CEM BASICA 0 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, 4 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
comunicacién inaldmbricos con RF
Campos magnéticos de la frecuencia | 61000-4-8 30 A/m
de la potencia nominal 50 Hz 0 60 Hz

CEI 60601-1-2:2014 Tabla 9

Distancias de separacién recomendadas entre los transmisores de RF y la bomba Avance Solo Adapt en la norma

Banda de

frecuencia (MHz) | Mantenimiento

Niveles de ensayo

Distancia minima de inmunidad (V/m)

Potencia maxima (W)

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 Banda LTE 13, 17

800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE
1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE
5100-5800 WLAN 802.11 a/n

1.8 0,3 metros 27
2 0,3 metros 28
0,2 0,3 metros 9

2 0,3 metros 28
2 0,3 metros 28
2 0,3 metros 28
0,2 0,3 metros 9

11. Precaucion

El sistema de TPN Avance Solo Adapt 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 de uso son generales para todas las utilizaciones del producto. Los
casos médicos especificos deben consultarse con un profesional sanitario.

12. Mas informacion

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

Molnlycke Health Care y a la autoridad local competente.

Avance® es una marca registrada de Molnlycke Health Care AB
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Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is bedoeld voor gebruik
door professionele zorgverleners volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing. De informatie voor de patiént of verzorger
is opgenomen in een afzonderlijke gebruikershandleiding voor
patiénten, die door Mdlnlycke Health Care wordt geleverd.

De professionele zorgverlener moet ervoor zorgen dat de
gebruikershandleiding voor patiénten aan de patiént dan wel de
verzorger wordt overhandigd.

Voor het voorschrijven van de behandeling in de thuiszorgomgeving
moet de voorschrijvende professionele zorgverlener zich ervan
verzekeren dat de patiént of verzorger begrijpt hoe de pomp

en de canister werken en hoe ze dagelijks moeten worden
bediend. De voorschrijvende professionele zorgverlener moet

zich ervan verzekeren dat de patiént of verzorger hoorbare en
visuele meldingen en alarmen van de pomp kan opmerken en
problemen kan verhelpen op basis van de aanwijzingen in de
gebruikershandleiding voor patiénten. De patiént of verzorger
moet worden geadviseerd om contact op te nemen met de
voorschrijvende professionele zorgverlener als er een probleem
optreedt met het veilige gebruik van het Avance Solo Adapt NPWT-
systeem.

1. Productomschrijving

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem [voor wondbehandeling met
negatieve druk) bestaat uit de Avance Solo Adapt-pomp, de Avance
Solo-canister 50 ml, het Avance Solo Adapt-schuim, de Avance
Solo Adapt-film en de Avance Solo Adapt-overdrachtspoort, die
gezamenlijk een systeem voor wondbehandeling door toepassing
van wondbehandeling met negatieve druk vormen.

Avance Solo Adapt-pomp, een op batterijen werkende pomp met
een gebruiksduur van 14 dagen voor gebruik bij één patiént, te
bedienen via één knop en met visuele en hoorbare alarmen en
meldingen

Avance Solo-canister 50°ml, een canister voor eenmalig
gebruik die is bevestigd op de pomp, voor het verzamelen van
wondvloeistof en exsudaat

Avance Solo Adapt-schuim, een wondvuller van
polyurethaanschuim voor eenmalig gebruik bij cavitaire wonden

Avance Solo Adapt-film, een ademende zachte siliconenfilm voor
eenmalig gebruik, om het schuim te fixeren en een afdichting te
creéren

Avance Solo Adapt-overdrachtspoort, een overdrachtspoort
van polyolefine/polyurethaan voor eenmalig gebruik, voor het
afvoeren van exsudaat

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem handhaaft een nominale
negatieve druk van -125 mmHg op de wond en maakt het beheer
van exsudaat mogelijk door het exsudaat op te vangen in de Avance
Solo-canister 50°ml.

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is bedoeld voor
volwassenen.

Samenstelling van het materiaal

Film: polyethyleen, polyurethaan, zacht silicone, polyacrylaat
kleefmiddel

Schuim: polyurethaan

Canister: polycarbonaat, polyurethaan

Pomp: polycarbonaat, acrylonitrielbutadieenstyreen,
thermoplastisch elastomeer

Overdrachtspoort en slangen met klem: Polyurethaan, polyester,
polyacrylaat kleefstof, thermoplastisch elastomeer op basis van
polyolefine, polyethyleen

Connectors: acrylonitrielbutadieenstyreencopolymeer,
thermoplastische olefine, polyethyleen

2. Indicaties voor gebruik

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is geindiceerd voor
patiénten die baat kunnen hebben bij een wondbehandeling

met negatieve druk, met name aangezien het hulpmiddel
wondgenezing kan bevorderen door het verwijderen van exsudaat,
besmettelijk materiaal.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
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Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is geindiceerd voor
het afvoeren van kleine tot matige hoeveelheden exsudaat uit
drukulcera.

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

3. Contra-indicaties

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is gecontra-indiceerd voor
patiénten met de volgende aandoeningen:

* Maligniteiten in de wond of in de randen van de wond
* Onbehandelde en eerder bevestigde osteomyelitis

* Niet-enterische of niet-onderzochte fistels

* Necrotisch weefsel met korsten

* Blootliggende zenuwen, slagaders, aders of organen
* Blootliggende anastomosen

4. Waarschuwingen

* Toepassing van NPWT kan het risico op bloedingen verhogen.
Merkt u plotseling of verhevigd bloeden op, neem dan
onmiddellijk adequate maatregelen om het bloeden te stoppen
en roep dringend medische hulp in.

Patiénten met een hoog risico op bloedingen, zoals patiénten
die antistollingsmiddelen gebruiken of patiénten met een
abnormale hemostase, moeten tijdens de behandeling
nauwlettend in de gaten worden gehouden. Zorg dat hemostase
wordt vastgesteld voordat u met de behandeling begint.
Patiénten met een risico op bloedingscomplicaties vanwege
bijvoorbeeld een voorgeschiedenis van vasculaire anastomose
of broze, bestraalde, gehechte of geinfecteerde bloedvaten,
moeten tijdens de behandeling nauwlettend in de gaten worden
gehouden.

Patiénten die worden behandeld met NPWT, moeten frequent
worden gecontroleerd. Controleer regelmatig of de behandeling
met negatieve druk actief is door u ervan te verzekeren dat

het verband samentrekt en stevig aanvoelt. Als het nodig is

om de behandeling te stoppen, mag de tijd zonder negatieve
druk niet langer zijn dan door de professionele zorgverlener is
voorgeschreven.

Zorg tijdens de behandeling dat de pomp, snelconnectors en
slangen zijn geplaatst voor het elimineren van het risico op
- afdrukken
- besmetting
- beknelling of verstikking
- knikken of blokkeren van slangen
- blootstelling aan warmtebronnen

Bedek of verwijder scherpe randen of botten in de wond voordat
u het verband aanbrengt, vanwege het risico op doorboring van
organen en bloedvaten.

Bescherm pezen, ligamenten en zenuwen tegen direct contact
met Avance Solo Adapt-schuim.

Plaats geen Avance Solo Adapt-schuim in niet-onderzochte of
blinde tunnels.

Als defibrillatie nodig is, koppelt u de Avance Solo Adapt-pomp
los en verwijdert u het verband als het verband hindert.

De Avance Solo Adapt-pomp is MR-onveilig [magnetische
resonantie); niet in een MRI-omgeving (Magnetic Resonance
Imaging, beeldvorming met magnetische resonantie) brengen.
Het Avance Solo Adapt-schuim, de Avance Solo Adapt-film

en de Avance Solo Adapt-overdrachtspoort zijn MR-veilig. De
invloed van het schuim, de film en de overdrachtspoort op MRT
[tomografie met magnetische resonantie]-/MRI (beeldvorming
met magnetische resonantie]-beeldartefacten is niet bekend.

De Avance Solo Adapt-pomp mag niet worden gebruikt in
zuurstofrijke omgevingen waar gevaar voor explosie bestaat,
zoals een hyperbare zuurstofeenheid, of bij behandeling/
onderzoeken met microgolven.

.

5.

De Avance Solo Adapt-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 geen oxiderende middelen zoals
hypochlorietoplossingen of waterstofperoxide voordat u het
Avance Solo Adapt-schuim aanbrengt.

Producten in het Avance Solo Adapt NPWT-systeem bevatten
kleine onderdelen die een mogelijk verstikkingsgevaar vormen.
Houd dit hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.

Houd dit hulpmiddel buiten het bereik van huisdieren.

Als de Avance Solo-canister of de Avance Solo Adapt-pomp
kapot is, moet u de pomp pauzeren, het kapotte product
vervangen door een nieuw product en het systeem opnieuw
starten.

Voorzorgsmaatregelen

Voordat u de behandeling start, moet de voedingsstatus van de
patiént worden beoordeeld en ernstige ondervoeding worden
behandeld. Houd ook rekening met de lengte en het gewicht van
de patiént.

Tekenen van mogelijke infectie of complicaties moeten
onmiddellijk worden behandeld. Controleer het apparaat, de
wond, de omringende huid en de conditie van de patiént om te
zorgen voor een effectieve en veilige behandeling en comfort
voor de patiént.

Voor patiénten met een ischemische aandoening of patiénten
die door middel van een circulair verband worden behandeld, is
extra controle van de toestand van de wond noodzakelijk om het
risico op een aangetaste circulatie te voorkomen.

De Avance Solo Adapt-pomp genereert visuele en hoorbare
meldingen en alarmen. Zorg dat de pomp zo wordt geplaatst of
gedragen dat de gebruiker de hoorbare en visuele meldingen en
alarmen kan opmerken.

Wanneer de Avance Solo Adapt-pomp een alarm wegens
een lage batterijcapaciteit genereert, moet u de batterijen in
de pomp vervangen. Gebruik uitsluitend het type en model
lithiumbatterijen dat voor dit product is gespecificeerd door
Molnlycke Health Care; zie hoofdstuk 8.

Meerdere lagen film of toevoeging van een occlusief verband
over de Avance Solo Adapt-film kan het ademend vermogen
verminderen, wat het risico op verweking kan verhogen.

Het aanbrengen van bepaalde huidbeschermende producten
of het gebruik van reinigingsproducten voorafgaand aan het
aanbrengen van de Avance Solo Adapt-film kan de hechting
van het verband en de fixatiestrips negatief beinvloeden en een
goede afdichting belemmeren.

Rek de Avance Solo Adapt-film tijdens het aanbrengen niet
uit, omdat dat de omringende huid tijdens het toepassen van
negatieve druk kan beschadigen.

Gebruik de producten niet bij patiénten en/of gebruikers met
een bekende overgevoeligheid voor de materialen/bestanddelen
van de producten.

Er kan ingroei van weefsel optreden als het Avance Solo
Adapt-schuim niet volgens de aanbevelingen of op basis van de
toestand van de wond van de patiént wordt verwisseld.
Overweeg het gebruik van een niet-klevende wondcontactlaag
om gevoelig weefsel te beschermen.

Plaats geen Avance Solo Adapt-schuim op intacte huid of niet-
beschermde oppervlakkige of retentiehechtingen.

Plaats de Avance Solo Adapt-pomp met canister niet in water
of andere vloeistoffen. Ontkoppel de pomp en canister als
indringing van water wordt waargenomen.

o Stel de Avance Solo Adapt-pomp met canister of verband tijdens
de dagelijkse hygiénische routines niet overmatig bloot aan
contact met water.

¢ Het Avance Solo Adapt-schuim en de Avance Solo Adapt-film
mogen uitsluitend door een professionele zorgverlener worden
aangebracht en verwisseld.

Modificaties aan dit hulpmiddel (pomp, canister,

slangen, verband, schuim) anders dan vermeld in deze
gebruiksaanwijzing zijn niet toegestaan, omdat modificaties de
juiste werking van het systeem ernstig kunnen aantasten.

Demonteer de Avance Solo Adapt-pomp niet.

Gebruik producten van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem
uitsluitend met producten die zijn gespecificeerd in hoofdstuk 1,
Productomschrijving.

De slang van de canister niet afsnijden of loskoppelen.

Houd de pomp bij CT-scans en rontgenonderzoeken buiten het

rontgen- of scannerbereik. Mocht de pomp zich toch binnen het
bereik van een CT-scan of réntgenapparaat bevinden, dan moet
u na de procedure controleren of de pomp goed werkt.

¢ De Avance Solo Adapt-pomp is niet bedoeld voor gebruik aan
boord van een luchtvaartuig. Verwijder de batterijen tijdens
vliegreizen.

De producten van het Avance Solo Adapt NPWT-

systeem worden steriel geleverd. Niet gebruiken als de
binnenverpakking is beschadigd of voor gebruik werd geopend.
Niet opnieuw steriliseren.

De Avance Solo Adapt-pomp is uitsluitend bedoeld voor gebruik
bij één patiént.

De Avance Solo-canister 50°ml, het Avance Solo Adapt-
schuim, de Avance Solo Adapt-film en de Avance Solo Adapt-
overdrachtspoort zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

¢ Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem niet opnieuw gebruiken.
Bij hergebruik kan de werking van het product verslechteren
en/of kan er kruisbesmetting optreden.

Zorg ervoor dat het batterijdeksel op de Avance Solo Adapt-
pomp tijdens de behandeling is gesloten.

¢ Klem de slang van de overdrachtspoort en de slang van de
canister altijd af voordat u ze loskoppelt.

De kans op elektromagnetische interferentie in alle omgevingen
kan niet worden uitgesloten. Wees voorzichtig als de pomp

zich in de buurt van elektronische apparatuur bevindt, zoals
anti-diefstalapparatuur of metaaldetectors, en zorg voor een
juiste werking volgens paragraaf 7.2 Avance Solo Adapt NPWT-
systeem - Normaal gebruik

6. Gebruiksaanwijzing
6.1. Belangrijke overwegingen voor gebruik

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is geschikt voor gebruik
op laag tot matig exsuderende wonden die niet groter zijn

dan het Avance Solo Adapt-schuim. De maximaal toegestane
wondoppervlakte mag niet groter zijn dan de grootte van het
Avance Solo Adapt-schuim [67 cm?/10,4 inch?]. Gebruik niet meer
schuim dan wat geleverd wordt in één kit met Avance Solo Adapt-
schuim, -film, en -overdrachtspoort.

Weinig exsuderende wonden produceren maximaal tot 0,6 g/
cm? wondgebied/24 uur (0,6 g/0,16 inch? wondgebied/24 uur).
Matig exsuderende wonden produceren maximaal 1,1 g/cm?

wondgebied/24 uur (1,1 g/0,16 inch? wondgebied/24 uur). 1 g

exsudaat wordt beschouwd als gelijk aan T ml.

De film moet het schuim bedekken en zich met een marge van 4-5
cm/1,6- 2,0 inch aan de omringende huid hechten. Het verdient

de voorkeur om de film in één stuk aan te brengen. Indien er
meerdere stukken nodig zijn, zorg dan voor overlapping van de
stukken van 4-5 cm/1,6-2,0 inch voor een goede hechting. Beperk
het aantal overlappingen tot een minimum om vochtophoping
onder de film en/of het risico op een luchtlek te voorkomen.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT-systeem - Normaal gebruik

De Avance Solo Adapt-pomp genereert de volgende visuele en hoorbare signalen om de gebruiker te laten weten dat het Avance Solo

Adapt NPWT-systeem normaal werkt.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT-systeem - Alarmen en probleemoplossing
De Avance Solo Adapt-pomp genereert de volgende visuele signalen en hoorbare alarmen om de gebruiker te waarschuwen als de

behandeling in gevaar komt.

HOORBARE EN VISUELE

INDICATIE BESCHRIJVING

WERKING OPMERKING

HOORBARE EN VISUELE

INDICATIE BESCHRIJVING

OPMERKINGEN BIJ HET VERHELPEN

MOGELIJKE 00ORZAAK VAN PROBLEMEN

1. De pomp wordt kortstondig
geactiveerd.

2. Alle indicatielampjes op de pomp
knipperen om de beurt.

3. De pomp genereert hoorbare
meldingen: middelhoge
frequentie gevolgd door hoge
frequentie

)

De automatische zelftest wordt
uitgevoerd wanneer de batterijen
correct in de pomp zijn geplaatst en
bevestigt dat de pomp klaar is voor
. gebruik.

Automatische zelftest

1. Bij het opstarten van de pomp
knippert de groene startknop
eens per seconde gedurende 15
minuten.

2. Tijdens de normale werking

1. Bevestigt dat de correcte
negatieve druk is bereikt.

2. Bevestigt dat de pomp correct
werkt en dat de behandeling
plaatsvindt.

gepauzeerd.

Kni Behandelmodus

nippert de groene startknop
twee keer per minuut.

1. De pomp genereert twee korte, Bevestigt dat de pomp en
hoorbare meldingen behandeling zijn gepauzeerd.

2. De hoorbare meldingen worden Na 60 minuten start de pomp de
eens per 15 minuten herhaald, behandeling automatisch weer op.
zolang de behandeling is Pauzemodus

1. Alle indicatielampjes knipperen
met hoge intensiteit.

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

De behandelduur van 14 dagen is
voltooid.

Einde van de behandeling

De pomp genereert een korte,
hoorbare melding

Als er op een ongeldige knop wordt
gedrukt

Indrukken van een
ongeldige knop

Als er een klinische noodzaak is om een onderliggende
pathologie van veneuze insufficiéntie met compressietherapie
te behandelen, zorg er dan voor dat het Avance Solo Adapt-
systeem geen drukpunten veroorzaakt die bij de patiént kunnen
leiden tot ongemak of weefselschade. Plaats de slangen,
snelconnectors en overdrachtspoort niet onder enige vorm van
compressiekledingstuk of -verband.

6.2. Instellen van de pomp

1. Bevestig de canister op de pomp door op de canister te
drukken totdat die 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 automatische zelftest uit.

5. Na het voltooien van de zelftest blijft de pomp gepauzeerd
totdat hij wordt gestart. Er wordt eens per 15 minuten een
hoorbare melding gegenereerd zolang de behandeling is
gepauzeerd. Als u met de behandeling wilt starten, houdt u
de groene pompstartknop ingedrukt en laat u die na twee (2)
seconden los.

Als de behandeling niet onmiddellijk wordt gestart, zal de pomp
automatisch na 60 minuten starten.

Wanneer er voor het eerst batterijen in de pomp worden geplaatst,
start een interne timer. Vermeld de datum en tijd van het begin
van de behandeling in het dossier van de patiént. De Avance Solo
Adapt-pomp heeft een gebruiksduur van 14 dagen vanaf de eerste
plaatsing van de batterijen. Het is niet mogelijk de pomp opnieuw
te starten nadat de gebruiksduur is verstreken.

6.3. Procedure voor het aanbrengen van het verband

Gebruik bij het aanbrengen aseptische of steriele technieken
volgens het ter plaatse geldende protocol.

6. Reinig het wondbed en voer een debridement uit volgens het
ter plaatse geldende protocol.

7. Reinig de huid rondom de wond en dep de huid droog. Breng
eventueel een huidbeschermende/huidafdekkende laag aan op
de omliggende huid. Bepaalde huidbeschermende producten
of huidlotions kunnen een negatief effect hebben op de
kleefkracht van de film.

8. Elimineer of bedek scherpe randen en botfragmenten met
een niet-klevende wondcontactlaag, vanwege het risico op
doorboring van organen of bloedvaten tijdens de negatieve
druk. Vermeld het gebruik van de wondcontactlaag in het
dossier van de patiént.

9. Knip het schuimverband in de juiste vorm en op maat van de
wondholte.

10. Bewerk het schuim niet boven het wondbed, om te voorkomen
dat er fragmenten in de wond vallen. Zorg dat er geen
schuimfragmenten in de wond of aan de randen van de wond
achterblijven.

.Vul de wondholte voldoende maar voorkom overvulling, omdat
dat het weefsel kan beschadigen of de afvoer van het exsudaat
of de toediening van negatieve druk kan belemmeren.

Zorg ervoor dat er contact bestaat tussen alle stukken
schuimverband die in de wond worden geplaatst. Overweeg het
gebruik van een niet-klevende wondcontactlaag om gevoelig
weefsel te beschermen.

12. Plaats geen Avance Solo Adapt-schuim op intacte huid of niet-
beschermde oppervlakkige of retentiehechtingen.

13.Vermeld in het dossier van de patiént het aantal stuks
schuimmateriaal dat is gebruikt.

14.Knip de film op maat met een marge van 4-5°cm/1,6-2,0 inch
op de omringende huid.

15. Pak het middelste deel van het schutblad vast en trek eraan
om de kleeflaag bloot te stellen.

16. Plaats de film gecentreerd over de wond zonder de film uit te
rekken.

17.Verwijder voorzichtig de resterende schutbladen en strijk de
film glad om rimpels en plooien tot een minimum te beperken.
De film tijdens het aanbrengen niet uitrekken, omdat dat de
omringende huid tijdens de toepassing van negatieve druk kan
beschadigen.

18.Zorg dat de film contact maakt met het schuim.

19. De kleefkracht van de Avance Solo Adapt-overdrachtspoort
kan afnemen als de siliconen kleeflaag boven op de film
verontreinigd raakt voordat u de Avance Solo Adapt-
overdrachtspoort plaatst.

20. Knip een opening met een diameter van <2 cm/0,8 inch in de
film over de wondholte.

.Verwijder het schutblad van de overdrachtspoort en plaats de
poort direct over de gemaakte opening in de film. Voorzichtig
aandrukken om de overdrachtspoort bovenop de film te
fixeren. Voor wonden kleiner dan de overdrachtspoort,
de huid rond de wond beschermen tegen afdrukken en
weefselbeschadiging met de Avance Solo Adapt-film en het
Avance Solo Adapt-schuim. De slangen moeten zodanig
worden gelegd dat buiging en knikken in de slangen wordt
voorkomen en het risico van afdrukken en ongemak voor de
patiént worden vermeden.

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

23.Start met de behandeling door de groene pompstartknop
ingedrukt te houden en na twee IZFseconden los te laten, zodat
de pomp wordt geactiveerd en de groene startknop knippert.
Binnen twee (2) minuten na het starten van de pomp is er
negatieve druk bereikt.

24.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.

25. Lukt het niet om negatieve druk te creéren, pas het verband
dan aan of druk de randen aan om het contact met de huid te
verbeteren. Probeer rimpels en openingen tot een minimum te
beperken. Overweeg het gebruik van extra Avance Solo Adapt-
film of begin opnieuw en dicht opnieuw af, indien nodig.
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6.4. Freq ie van verb

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort
moeten elke 48 tot 72 uur worden verwisseld, met een minimum
van driemaal per week, of volgens de instructies van een
professionele zorgverlener.

NB Er kan ingroei van weefsel optreden als het schuim niet
volgens de aanbevelingen of op basis van de toestand van de wond
van de patiént wordt verwisseld.

6.5. Procedure voor het verwijderen van het verband
Volg onderstaande stappen om het verband te verwijderen:

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

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

28. Koppel de slang van de canister los van de slang van de
overdrachtspoort door de connector aan beide zijden samen te
knijpen en uit elkaar te trekken.

1. Hetindicatielampje voor lekkage
knippert eens per seconde.

2. Als de negatieve druk niet wordt
gehandhaafd:

Het indicatielampje voor

luchtlekkage blijft actief en

knippert eens per seconde

De pomp genereert

herhaaldelijk een hoorbaar

alarm

De pomp pauzeert de

behandeling

Om een lekkage te corrigeren, voert
u een of meer van de volgende
handelingen uit:

Pas de film aan of druk de randen
aan om het contact met de huid

te verbeteren. Probeer rimpels

en openingen tot een minimum te
beperken. Overweeg het gebruik
van extra Avance Solo Adapt-film of
begin opnieuw en dicht opnieuw af,
indien nodig.

Zorg dat de canister goed op de
pomp is bevestigd.

Zorg ervoor dat de slang stevig op de
canister is bevestigd.

Zorg dat de slang van de
overdrachtspoort stevig op de slang
van de canister is aangesloten.

Alarm wegens lekkage
Er ontstaat geen
negatieve druk vanwege
luchtlekkage in het
systeem

1. Hetindicatielampje voor
blokkering knippert eens per
seconde.

2. Als de blokkering aanhoudt

blijft het indicatielampje voor

blokkering actief en knippert
het eens per seconde;
genereert de pomp
herhaaldelijk een hoorbaar
alarm;

pauzeert de pomp de

behandeling.

Om een blokkering te corrigeren,
voert u een of meer van de volgende
handelingen uit:

Zorg ervoor dat de slangen niet
worden afgeklemd.

Zorg ervoor dat de slangen niet
geknikt zijn.

Als de canister vol is, verwisselt u

hem volgens de instructies voor het
verwisselen van de canister.

Alarm wegens blokkering
Er ontstaat geen
negatieve druk vanwege
een blokkering

1. Het indicatielampje voor de
batterij knippert eens per vijf (5)
seconden wanneer er maximaal
24 uur batterijcapaciteit resteert.

2. Wanneer er minder dan 4 uur
levensduur van de batterij
resteert
* blijft het indicatielampje voor de
batterij actief en knippert het
eens per seconde;

¢ genereert de pomp
herhaaldelijk een hoorbaar
alarm;

Een alarm wegens lage
batterijcapaciteit corrigeren:

Verwissel de batterijen volgens de
instructies voor het verwisselen van
de batterijen.

Gebruik uitsluitend het type en model
lithiumbatterijen dat voor dit product
is gespecificeerd door Molnlycke
Health Care; zie hoofdstuk 8.

Alarm wegens lage
batterijcapaciteit

8. Specificaties van de Avance Solo Adapt-pomp

Nominale negatieve druk -125 mmHg

Maximale negatieve druk -150 mmHg

Bedrijfsmodus Continu

Afmetingen Avance Solo Adapt-pomp en Avance Solo-canister 50°ml 125 x 68 x 30 mm
Gewicht Avance Solo Adapt-pomp en Avance Solo-canister 50°ml < 130 g

Toegepast onderdeel

Verband, type BF

Batterij 2x AA 1,5V Energizer L91
Beschermingsgraad effectief voor vingers en gelijksoortige voorwerpen. Beschermd
1P22 tegen druppelend water bij kanteling tot 15°. Classificatie geldt alleen als het
batterijdeksel gesloten is.
Opsla Temperatuur 5 °C/41 °F tot 25 °C/77 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 10% tot 75%
pstag niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
Transport Temperatuur -35 °C/-31 °F tot 63 °C/145 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 10% tot
P 90% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
Werking Temperatuur 5 °C/41 °F tot 40 °C/104 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 15% tot 90%

niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa

Alarmsignaal met lage prioriteit,
alarmvolume 60 dBA

Alarm wegens lekkage, alarm wegens blokkering, alarm wegens lage batterijcapaciteit,
alarm wegens interne fout.

Informatiesignalen met een lagere
prioriteit dan alarmsignal

Pauzemodus, Behandelmodus, Indrukken van een ongeldige knop, Zelftest pomp, Einde
behandeling, Lekkage, Blokkering, Batterijcapaciteit laag.

Essentiéle prestaties

Activering van alarmen met lage prioriteit binnen twee uur na achteruitgang van de
nominale negatieve druk. De negatieve druk mag niet langer dan vijf minuten hoger zijn
dan de maximale negatieve druk.

9. Veiligheid

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem voldoet aan de Algemene eisen voor de veiligheid van medische elektrische apparatuur
(IEC 60601-1). Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is bedoeld voor gebruik in de thuiszorg (IEC 60601-1-11).

Voldoet aan AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 en AAMI Std. HA60601-1-11.
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. 60601-1-11.

10. Elektromagnetische compatibiliteit

De Avance Solo Adapt-pomp is getest in overeenstemming met de vereisten van IEC 60601-1-2. Als de testniveaus worden
overschreden, kan de negatieve druk achteruitgaan of de specificaties overschrijden. De pomp geeft mogelijk geen alarmsignalen af.

De Avance Solo Adapt-pomp is getest voor gebruik in professionele zorginstellingen en in thuiszorgomgevingen.

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 norm

aal werken.

WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag
niet op een afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van de Avance Solo Adapt-pomp worden gebruikt. Als dat wel gebeurt, kan dat
leiden tot achteruitgang in de prestaties van die apparatuur.

Elektromagnetische emissies

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

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

2. De pomp genereert herhaaldelijk
een hoorbaar alarm.

Eris een interne fout in de pomp

opgetreden en de pomp kan niet

worden gestart.

. Neem contact op met uw

IAlarm wegens interne | professionele zorgverlener of met
fout Mélnlycke Health Care.

29.Trek één hoek van het schutblad van de film voorzichtig los en
rek de film uit, waardoor de afdichting wordt opgeheven. Blijf
deze handeling herhalen (in de richting van de haargroei) tot
de film volledig is verwijderd.

30. Verwijder de film voorzichtig.

31.Verwijder het schuim voorzichtig. Als het schuim aan het
wondbed vastzit, kunt u het schuim eerst bevochtigen. Zorg dat
er geen fragmenten in de wond achterblijven.

Als de patiént pijn ervaart tijdens het verwijderen van het verband,
kan het gebruik van pijnstilling tijdens de verbandwissels

worden overwogen, volgens de instructies van een professionele
zorgverlener. Raadpleeg het dossier van de patiént om te
controleren of alle gebruikte materialen zijn verwijderd.

6.6. De canister verwisselen

Of de canister moet worden verwisseld, kan worden gedetecteerd
via het pompblokkeringsalarm of door visuele inspectie van het
vulniveau van de canister door het doorzichtige venster aan de
achterkant van de canister. Als vervanging niet nodig is, kan de
canister maximaal 14 dagen worden gebruikt.

Volg onderstaande stappen om de canister te vervangen:

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

33. Klem zowel de slang van de canister als de slang van de
overdrachtspoort vast door de zijklemmen naast de connector
te plaatsen en over de slangen te schuiven totdat ze stevig
vast zitten. Het blokkeren van de slangen minimaliseert
vloeistoflekkage wanneer het verband van de canister wordt
losgekoppeld.

34.Koppel de slang van de canister los van de slang van de
overdrachtspoort door de connector aan beide zijden samen te
knijpen en uit elkaar te trekken.

35. Verwijder de canister door de veerknoppen aan beide zijden in
te drukken en uit elkaar te trekken.

36. Bevestig een nieuwe canister op de pomp door op de canister
te drukken totdat die aan beide zijden vastklikt. U kunt de
behandeling voortzetten door de slang van de canister op de
slang van de overdrachtspoort aan te sluiten, de klem op de
slang van de overdrachtspoort los te maken en de pomp weer
te starten door de groene startknop ingedrukt te houden en na
twee (2] seconden los te laten.

6.7. De batterijen verwisselen

De pomp geeft aan wanneer de batterijen bijna leeg zijn, zoals
beschreven in hoofdstuk 7. De batterijen moeten worden
vervangen als het alarm wegens lage batterijcapaciteit wordt
gegenereerd of na 7 dagen. Gebruik uitsluitend het type en model
lithiumbatterijen dat voor dit product is gespecificeerd door
Mélnlycke Health Care; zie hoofdstuk 8.

Volg onderstaande stappen om de batterijen te vervangen:

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

38. 0pen het batterijcompartiment door het deksel open
te schuiven. Verwijder de batterijen. Plaats nieuwe
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.

6.8. 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
stevig aanvoelen.

De slang moet zodanig worden gelegd dat buiging en knikken

in de slang wordt voorkomen en het risico van afdrukken en
ongemak voor de patiént worden vermeden.

Plaats de pomp op een veilige plaats en let op of de pomp visuele
en hoorbare meldingen en alarmen genereert.

Voor dagelijkse hygiénische routines mag u het verband of de
pomp met canister en slangen niet blootstellen aan waterstralen.
Voor licht douchen pauzeert u de behandeling door de groene
startknop ingedrukt te houden en na twee (2] seconden los te
laten, klemt u de slang van de canister en de overdrachtspoort

af en ontkoppelt u de pomp met de canister van het verband.
Zorg dat de slang van de overdrachtspoort niet in water wordt
ondergedompeld.

U kunt de pomp af en toe reinigen door hem af te nemen met een
vochtige doek of met een niet-schurend reinigingsmiddel. Houd
de pomp niet onder stromend water.

De Avance Solo Adapt-pomp is bedoeld voor continu gebruik bij
één patiént gedurende 14 dagen.

6.9. Afvoeren

De Avance Solo Adapt-pomp is bedoeld voor gebruik bij één
patiént en werkt op batterijen. De batterijen moeten na gebruik
uit de pomp worden gehaald. Voer de pomp en batterijen af
volgens de plaatselijke voorschriften, relevante wetgeving en

in overeenstemming met de richtlijn betreffende afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA). Als ontsmetting
nodig is, kunt u de pomp eventueel afnemen met een niet-
schurend reinigingsmiddel.

Avance Solo-canister 50°ml, Avance Solo Adapt-schuim, Avance
Solo Adapt-film en Avance Solo Adapt-overdrachtspoort zijn
producten voor eenmalig gebruik. Gooi de producten na gebruik
weg als klinisch afval in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Ga voor meer informatie over het veilig afvoeren van de producten
naar www.molnlycke.com/wastehandling of neem contact op met
de Molnlycke Health Care-vertegenwoordiger in uw regio.

7. Indicatielampjes en alarmen van het Avance Solo Adapt
NPWT-systeem en het verhelpen van problemen

De Avance Solo Adapt-pomp genereert visuele en hoorbare

meldingen en alarmen om de gebruiker te informeren. Plaats

de Avance Solo Adapt-pomp zo dat visuele en hoorbare alarmen

door de patiént en de professionele zorgverlener kunnen worden

opgemerkt.

7.1. Indicatielampjes van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem

INDICATIELAMPJE

A Lekkage
-~
= Blokkering

Batterijcapaciteit laag

EMISSIETESTS CONFORMITEIT ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - LEIDRAAD

SN De Avance Solo Adapt-pomp gebruikt RF-energie uitsluitend voor de
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 interne werking
RF-emissies CISPR 11 Klasse B

Niet van De RF-emissiekarakteristiek van de Avance Solo Adapt-pomp maakt
Harmonische emissie IEC 61000-3-2 | ;0o -0 deze geschikt voor gebruik in thuisomgevingen en in ziekenhuizen,
p 9 behalve in de buurt van chirurgische apparatuur met een hoge
frequentie

Spanningsschommelingen/ Niet van
flikkeremissies IEC 61000-3-3 toepassing

Elektromagnetische immuniteit

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

IMMUNITEITSTESTS

EMC-BASISNORM OF

IMMUNITEITSTESTNIVEAUS

voedingsfrequentie

TESTMETHODE Professionele Thui .
gezondheidszorginstelling uiszorgomgeving
Elektrostatische ontlading 61000-4-2 + 8 kV contact
+2kV, x4 KkV, £8kV, £ 15kV lucht
Uitgestraalde RF EM-velden 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Nabijheidsvelden veroorzaakt 61000-4-3 Minimale scheidingsafstand van 30 cm vanaf de radiozender
door draadloze RF-
communicatieapparatuur
Magnetisch veld bij nominale 61000-4-8 30 A/m

50 Hz of 60 Hz

Aanh 1 heidi q

C tussen RF-zenders en de Avance Solo Adapt-pomp IEC 60601-1-2:2014 Tabel 9

rrl;le"lqzl;entleband Service \hrdear):rl\:‘ga:; W Minimale afstand Lrir‘\’r:::ale/lrt:)lest-
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. Voorzichtigheid

Het Avance Solo Adapt 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 professionele zorgverlener worden

beoordeeld.

12. Overige informatie

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is opgetreden, moet dat worden
gemeld aan Mdlnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.

Avance® is een geregistreerd handelsmerk van Molnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-pate
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BRUKSANVISNING FOR VARDPERSONAL
.o‘..

Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo Adapt NPWT-system

Tillverkare
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg

www.molnlycke.se

www.molnlycke.com/symbols

| STERILE [€O]
® Far ej ateranvandas
A Varning, se bruksanvisningen

=3

Enheten steriliseras med etylenoxid

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

Folj bruksanvisningen

Temperaturbegransning

Hall enheten torr
Utsatt inte enheten for regn

N 2 o .
//T\ Hall enheten borta fran solljus
/.\\ Utsatt inte enheten for varme

Katalognummer

Sista férbrukningsdag/Bést-fore-datum

Batchkod

Serienummer

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar avsett att anvandas av
vardpersonal, enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.
Information till patienter och lekmén tillhandahalls i en separat
bruksanvisning fér patienter som tillhandahalls av Mdlnlycke
Health Care. Vardpersonalen maste forsékra sig om att en
bruksanvisning for patienter dverlamnas till patient eller lekman.

Vid férskrivning av behandling i hemvarden ska ordinerande
vardgivare bekréfta att patienten eller lekman som vardar andra
personer forstatt hur pumpen och behallaren ska anvandas och
hur de ska handhas i dagligt bruk. Ordinerande vérdgivare ska
bekrafta att patienten eller lekman som vardar andra personer
har formaga att uppfatta de notifieringar och larm frdn pumpen
som hérs och syns samt att utfora felsokning med hjalp av
bruksanvisningen for patienter. Patienten eller lekmannen

ska informeras om att ta kontakt med ordinerande vardgivare
vid fragor om séker anvandning av Avance Solo Adapt NPWT
systemet.

1. Produktbeskrivning

Systemet Avance Solo Adapt Negative Pressure Wound Therapy
(NPWT) bestar av Avance Solo Adapt pump, Avance Solo beh&llare
pa& 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film, samt
Avance Solo Adapt 6verforingsport vilka tillsammans utgor ett
system for s&rbehandling med undertryck.

Avance Solo Adapt pump &r en batteridriven pump for 14
dagars enpatientsbruk. Den styrs med en enda knapp och
notifieringar sker med ljus och ljud

Avance Solo beh3llare pd 50 ml &r en engéngsbehéllare som &r
ansluten till pumpen for uppsamling av sarexsudat

Avance Solo Adapt skum &r en sarfyllare i polyuretanskum for
engangsbruk

Avance Solo Adapt film ar en andningsbar mjuk silikonfilm for
engangsbruk som anvénds for att fixera skummet och skapa
forsegling

Avance Solo Adapt dverféringsport ar en overféringsport

i polyolefin/polyuretan for engangsbruk som anvands for
bortféring av sarexsudat

Avance Solo Adapt NPWT-systemet bibeh3ller ett nominellt
negativt tryck pa -125 mmHg mot saret och mojliggér hantering
av sarexsudat genom insamling av exsudatet i Avance Solo-
behallaren pa 50 ml.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar avsett att anvandas av
vuxna.
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Film: polyetylen, polyuretan, mjuk silikon, polyakrylathafta
Skum: polyuretan

Behallare: polykarbonat, polyuretan

Pump: polykarbonat, akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk
elastomer

Overforingsport och slangar med klamma: Polyuretan, polyester,
polyakrylathafta, polyolefinbaserad termoplastisk elastomer,
polyetylen

Anslutningar: sampolymerer av akrylnitril, butadien och

styren, termoplastisk olefin, polyetylen

Sterilt singelbarriarsystem

Medicinteknisk produkt

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad
Tillverkare

Ej MR-saker

Grans for luftfuktighet

Atmosfarisk tryckbegransning
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2. Anvindningsomraden

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar avsett for patienter

som kan ha nytta av sdrbehandling med hjalp av undertryck,

i synnerhet eftersom enheten kan framja sarldkning genom
avlagsnande av exsudat och infekterat material.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r indicerat for avldagsnande
av sma till mattliga mangder exsudat fran trycksar.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar avsett att anvandas av
vardpersonal for behandling av patienter pa sjukhus och inom
hemsjukvarden.

3. Kontraindikationer

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar kontraindicerat for
patienter med foljande tillstdnd:

* Malignitet i saret eller i dess kanter

* Obehandlad och tidigare konstaterad osteomyelit

o Icke-enterala eller ej undersdkta fistlar

* Nekrotisk vavnad med sarskorpa

* Blottade nerver, artérer, vener eller organ

 Blottade anastomosomraden

4. Varningar

* Anvandning av NPWT kan 6ka blodningsrisken. Vid plotslig eller
okande blodning ska lampliga &tgérder omedelbart vidtas for
att stoppa blédningen. Uppsok sedan akutsjukvard.

Patienter med hdg blodningsrisk, sdsom
antikoagulantiabehandlade patienter eller patienter med
paverkad hemostas, maste dvervakas noggrant under
behandlingen. Se till att uppnd hemostas innan behandlingen
paborjas.

Patienter med risk for blodningskomplikationer orsakade av
t.ex. vaskular anastomos eller patienter med skora, bestralade,
suturerade eller infekterade blodkarl i anamnesen ska
6vervakas noggrant under behandlingen.

.

Patienter som far behandling med NPWT maste kontrolleras

ofta. Kontrollera rutinmassigt att behandlingen med undertryck
ar aktiv genom att sakerstalla att forbandet drar ihop sig och &r
fast vid berdring. Om behandlingen méaste avbrytas maste tiden
utan undertryck dverensstamma med vardgivarens anvisningar.

Under behandlingen, se till att pumpen, snabbkopplingarna och
slangarna sitter pa plats for att eliminera risken for

- avtryck pé huden

- kontaminering

- insnérjning eller strypning

- vikning eller blockering av slangar

- exponering for varmekallor
Tack eller avlagsna vassa kanter eller benbitar i saret innan
forbandet appliceras eftersom sddana annars riskerar att
punktera organ och blodkarl.
Senor, ligament och nerver far inte komma i direkt kontakt med
Avance Solo Adapt-skummet.
Placera inte Avance Solo Adapt-skummet i ej undersokta eller
blinda tunnlar.

.
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Om patienten maste defibrilleras ska Avance Solo Adapt-
pumpen kopplas bort och forbandet avlagsnas om dess
placering hindrar atgarden.

o Avance Solo Adapt-pumpen ar inte sdker for magnetisk
resonans (MR) och far darfér inte tas med in i MR-miljder.
Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film och Avance
Solo Adapt dverforingsport ar sakra fér magnetisk resonans
(MR). Skummets, filmens och 6verforingsportens paverkan pa
MR-artefakter vid MRT/MRI &r inte kand.

Avance Solo Adapt-pumpen far inte anvandas i syrerik miljé dar
explosionsrisk forekommer, exempelvis i en enhet for hyperbar
syrgasbehandling eller vid behandling/undersékning som
omfattar mikrovagor.

Avance Solo Adapt-pumpen lampar sig inte for anvandning i
narheten av brandfarliga bedévningsmedel.

Ryggmargsskada: Om patienten drabbas av autonom dysreflexi
(plétslig forhjning av blodtryck eller hjartfrekvens som

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

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

Anvand inte oxiderande medel som hypokloritlésningar eller
vateperoxid fore anvandning av Avance Solo Adapt-skummet.
Produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-systemet innehaller
sma delar som kan utgéra en potentiell kvavningsrisk.
Systemet ska férvaras utom rackhall for barn.

o Systemet ska férvaras utom rackhall for djur.

« Om Avance Solo-behé&llaren eller Avance Solo Adapt-pumpen ar
trasiga, pausa pumpen, byt ut mot en ny produkt och starta om
systemet.

o

Forsiktighetsatgarder
Innan behandling pabérjas maste patientens naringsstatus
beddmas och svar undernaring behandlas. Beakta alltid
patientens storlek och vikt.

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

For patienter med ischemiska tillstdnd eller vid anvandning av
ett cirkulért forband krévs extra évervakning av sérstatus for att
cirkulationsp&verkan ska undvikas.

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

N&r larmet fér lag batteriniva i Avance Solo Adapt-pumpen
aktiveras ska pumpens batterier bytas. Anvand endast den typ
och modell av litiumbatterier som specificeras av Mélnlycke
Health Care for denna produkt, se avsnitt 8.

Applicering av flera lager av film eller ett ocklusivt férband dver
Avance Solo Adapt-filmen kan minska andningsformagan, vilket
kan oka risken for maceration.

o Applicering av vissa hudskyddande medel eller anvandning av
rengoringsprodukter fore applicering av Avance Solo Adapt-
filmen kan paverka filmens formaga att fasta ordentligt och att
skapa tillracklig tatning.

Strack inte Avance Solo Adapt-filmen eftersom det kan leda till
att den omgivande huden skadas nar undertryck appliceras.

Anvand inte produkten pa patienter och/eller anvandare med
kand dverkanslighet mot material som ingdr i produkten.

e Invaxt av vavnad kan ske om Avance Solo Adapt-skummet inte
byts enligt rekommendationer, eller enligt vad som ar lampligt
for sértillstdndet hos den enskilda patienten.

« Overvag anvandning av ett icke vidhaftande sdrkontaktlager for
att skydda 6mtalig vavnad.

Placera inte Avance Solo Adapt-skummet pa frisk hud eller pa
oskyddade ytliga eller kvarvarande suturer.

Placera inte Avance Solo Adapt-pumpen och beh3llaren i vatten
eller andra vatskor. Koppla loss pumpen och behallaren om
intrdngande vatten noteras.

Utsatt varken Avance Solo Adapt-pumpen och dess behallare
eller forbandet for omfattande kontakt med vatten vid dagliga
hygienrutiner.

Avance Solo Adapt-skummet och Avance Solo Adapt-filmen far
endast appliceras och bytas av vardpersonal.

* Modifiering av denna enhet (pump, behallare, slangar, skum
och film) som inte ndgmns i denna bruksanvisning ar inte tilldten
da modifieringar kan leda till pdverkan pa systemets férmaga
att utféra avsedd behandling.

Montera inte isar Avance Solo Adapt-pumpen.

Produkter i Avance Solo Adapt NPWT-systemet far endast
anvandas ihop med de produkter som specificeras i avsnitt 1,
Produktbeskrivning.

* Kapa inte slangen och lossa den inte fran behallaren.

Hall pumpen utanfor datortomografens eller
réntgenapparatens omrade 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 Adapt-pumpen &r inte avsedd fér bruk ombord pa
ett flygplan. Ta ut batterierna vid flygresor.

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

Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd for enpatientsbruk.

Avance Solo-behé&llaren pa 50 ml, Avance Solo Adapt-
skummet, Avance Solo Adapt-filmen och Avance Solo Adapt-
éverforingsporten ar avsedda fér engdngsbruk.

Ateranvand inte produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-
systemet. Om produkterna ateranvands kan deras prestanda
forsamras och/eller korskontaminering férekomma.

Se till att batterilocket pa Avance Solo Adapt-pumpen ar stangt
under behandlingen.

Klam alltid ihop éverforingsportens och behallarens slang
innan du kopplar bort dem.

Risken for elektromagnetiska stérningar i alla miljder kan

inte elimineras. laktta forsiktighet om pumpen befinner sig i
ndrheten av elektronisk utrustning som exempelvis stoldskydd
eller metalldetektorer och se till att den fungerar korrekt
enligt avsnitt 7.2 Avance Solo Adapt NPWT systemet - Normal
anvandning.

6. Bruksanvisning
6.1. Fore anvandning

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r lampligt att anvandas pa
sar med sma till mattliga méangder exsudat som inte dverstiger
storleken p& Avance Solo Adapt-skummet. Den maximalt
tilldtna sérytan far inte dverstiga storleken pa Avance Solo
Adapt-skummet (67°cm?/10,4 in?). Anvand inte mer skum &n vad
som medféljer i en sats med Avance Solo Adapt skum, film och
overféringsport.

S&r raknas som Latt vitskande upp till 0,6 g/cm? séryta/24 h

(0,6 9/0,16 in? saryta/24 h). S&r raknas som mattligt vitskande upp
till 1,1 g/cm? séryta/24 h (1,1 /0,16 in? séryta/24 h). 1 g exsudat
motsvarar 1 ml.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT-system - normal anvandning

Avance Solo Adapt-pumpen ger ifran sig foljande ljus- och ljudsignaler fér att informera anvandaren att Avance Solo Adapt NPWT-

systemet fungerar under normal drift.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT-system - larm och felsékning

Avance Solo Adapt-pumpen ger ifran sig féljande Ljussignaler och ljudlarm for att informera anvandaren vid risk for terapisvikt.

DISPLAY MED LJUD

OCH LJUS BESKRIVNING

DRIFT KOMMENTAR

DISPLAY MED LJUD

OCH LJUS BESKRIVNING

MOJLIG ORSAK KOMMENTARER FELSOKNING

. Pumpen aktiveras en kort stund.

. Ljusindikatorerna p& pumpen
blinkar, eni taget.

3. Pumpen avger ljudsignaler:

medelhdg frekvens foljd av hdg
frekvens

)
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Ett automatiskt sjalvtest som
bekraftar att pumpen &r klar for
anvandning utfors nar batterierna
installerats korrekt.

Automatiskt sjalvtest

1. Vid uppstart av pumpen blinkar
den gréna startknappen en gang
per sekund i 15 minuter.

2. Under normal drift blinkar den
grona startknappen tva génger
per minut.

1. For att bekrafta att korrekt
undertryck har uppnatts.

2. For att bekrafta att pumpen
fungerar som den ska och att

Behandlingslige behandling pagar.

1. Pumpen avger tva korta
ljudsignaler

2. Ljudsignalerna upprepas var
15:e minut nar behandlingen ar
pausad.

For att bekrafta att pumpen och

behandlingen &r pausad.

Efter 60 minuter startar pumpen
automatiskt behandlingen igen.

Pausldge

1. Samtliga ljusindikatorer blinkar
med hog intensitet.

2. Pumpen avger tre ljudsignaler:
en ton av hog frekvens, en av
medelhdg frekvens och slutligen
en av (&g frekvens.

Behandlingstiden pa 14 dagar &r
uppnadd.

Behandlingsavslut

Pumpen avger en kort ljudsignal

Om en felaktig knapptryckning gors.

Felaktig knapptryckning

Filmen ska tacka dver skummet och fasta vid den
omkringliggande huden med 4-5 cm/1,6-2,0 tum. Det &r béattre
att applicera filmen som en enda del (i ett stycke). Om fler &n
en del kravs ska du se till att delarna 6verlappar varandra med
4-5 cm/1,6-2,0 tum fér korrekt vidhaftning. Minimera antalet
dverlappningar for att fuktansamling under filmen och/eller
risken for luftldckage ska undvikas.

Om det finns ett kliniskt behov av behandling av en underliggande
vends insufficiens med kompressionsbehandling, ska du se till
att Avance Solo Adapt-systemet inte utdvar tryck pa punkter som
kan leda till obehag eller vavnadsskada hos patienten. Placera
inte slangarna, snabbkopplingarna eller éverforingsporten under
kompressionsplagg eller kompressionsbandage.

6.2. Installationsanvisningar for pump

1. Fast behallaren vid pumpen genom att trycka pa behallaren
tills ett klickljud hors pa bada sidorna och den lases pa plats.

2. Passain behallarens slang i hallaren p& pumpens baksida.

3. Placera batterierna i pumpens batteriutrymme. Sakerstall
att pluspolen (markt med +) och minuspolen (markt med
-) pa varje batteri verensstimmer med batteriutrymmets
markning med +/-. Sténg batteriutrymmet genom att skjuta
locket tillbaka pa plats.

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

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

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

Nar batterier placeras i pumpen for forsta gangen startas en
intern timer. Dokumentera datum och starttid for behandlingen i
patientens journal. Avance Solo Adapt-pumpen har en livstid p& 14
dagar fran forsta insattningen av batterier. Det &r inte mojligt att
starta om pumpen efter att enhetens livstid har tagit slut.

6.3. Applicering av forband

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

6. Rengér och debridera sérbadden enligt lokala rutiner.

7. Rengor den omkringliggande huden, klapptorka och sakerstall
att den &r torr. Applicera vid behov hudskydd/hudférslutning pa
huden runt saret. Vissa hudskyddande medel eller hudlotioner
kan paverka filmens formaga att fasta ordentligt.

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

9. Klipp till skummet i lamplig storlek motsvarande matten pa
sarkaviteten.

. Klipp inte till skummet ovanfér saret eftersom fragment kan
falla ned i saret. Sakerstall att inga skumfragment finns kvar i
saret eller pa sérkanterna.

. Fyll sdrkaviteten utan att 6verfylla den. Overfyllning kan
skada vavnad, paverka bortforandet av exsudat och paverka
distributionen av undertryck. Kontrollera att alla delar av
skummet som &r placerade i saret har kontakt med varandra.
Overvag anvindning av ett icke vidhaftande sarkontaktlager for
att skydda 6mtalig vavnad.

o

12. Placera inte Avance Solo Adapt-skummet p frisk hud eller p3
oskyddade ytliga eller kvarvarande suturer.

13. Dokumentera antalet skumdelar som anvands i patientens
journal.

14. Klipp till filmen i lamplig storlek och (&t 4-5 cm/1,6-2 tum
dverlappa pa omkringliggande hud.

15. Ta tag i mitten av skyddsfilmen och dra for att ta fram den
vidhaftande ytan.

16. Placera filmen mitt dver saret utan att stracka den.

17.Ta forsiktigt bort aterstdende skyddsfilm och slata ut filmen
for att minimera veck. Undvik att stracka filmen under
appliceringen eftersom det kan orsaka skador pa den
omkringliggande huden nar undertryck appliceras.

18. Sakerstall att filmen har kontakt med skummet.

19. Kontaminering av det sjalvhaftande silikonet ovanpa filmen
fore applicering av Avance Solo Adapt dverforingsport kan
paverka korrekt vidhaftningsférmaga hos éverforingsporten.

20. Klipp till ett hal pa < 2 cm/0,8 tum i diameter i filmen som
tacker sarkaviteten.

. Avlagsna skyddsfilmen fran dverforingsporten och placera
den direkt 6ver det uppklippta halet i filmen. Tryck férsiktigt
for att fixera den ovanpa filmen. For sar som ar mindre &n
overféringsporten, skydda omkringliggande hud mot avtryck
och vavnadsskada med Avance Solo Adapt film och Avance
Solo Adapt skum. Slangen ska placeras s& att den inte viks
eller bdjs, och pa ett satt som minskar risken fér avtryck och
obehag hos patienten.

22. Anslut behallarslangen till dverféringsportslangen med hjalp
av kopplingarna i slangarnas andar. Kontrollera att slangarna
inte ar klamda.

23.Fér att starta behandling, tryck och hallin den gréna
startknappen till pumpen, och slapp den efter tvé (2) sekunder.
Pumpen aktiveras da och den gréona startknappen bérjar
blinka. Undertryck ska uppnés inom tv (2) minuter efter start
av pumpen.

24.Nar undertrycket ar applicerat ska forbandet dra ihop sig och
vara fast vid berdring. Ett skrynkligt utseende pa férbandet
indikerar att undertryck har uppnatts och att det uppratthalls.

25.Vid problem med att uppna undertryck, justera filmen eller
tryck runt kanterna for att ka kontakten mot huden. Férsok
att undvika veck och glipor. Overvag vid behov anvandning
av ytterligare Avance Solo Adapt-film eller bérja om och
aterférslut.
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6.4..0mlédggningsfrekvens

Avance Solo Adapt skum, film och dverféringsport ska bytas med
48-72 timmars mellanrum, dock minst tre ganger i veckan, eller
enligt vardgivarens anvisningar.

0BS! Invaxt av vavnad kan ske om skummet inte byts enligt
rekommendationer, eller enligt vad som &r lampligt fér
sartillstandet hos den enskilda patienten.

6.5. Procedur for forbandsbyte
Utfor foljande steg for att avldgsna férbandet:

26.0m pumpen ar aktiv, pausa behandlingen genom att trycka
in den grona startknappen och sedan slippa den efter tva (2)
sekunder.

27.Blockera bade behallarslangen och éverféringsportslangen
genom att placera glidklammorna nara kopplingen och sedan
skjuta dem Over slangarna tills de sitter stadigt.

28.Koppla loss behéllarslangen frén dverféringsportslangen

genom att klamma pa kopplingen frén bé&da sidor och sedan
draisar.

1. Indikeringslampan for lackage
blinkar en gang per sekund.

2. Om undertryck ej uppratthalls:

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

¢ Avger pumpen upprepade
ljudsignaler

¢ Pausar pumpen behandlingen

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

Justera filmen eller tryck runt
kanterna for att oka kontakten mot
huden. Forsck att undvika veck och
glipor. Overvag vid behov anvéndning
av ytterligare Avance Solo Adapt-film

Lackagelarm
9 eller bérja om och aterférslut.

Undertryck kan ej skapas
pa grund av luftlackage i
systemet

Se till att behallaren &r ordentligt
ansluten till pumpen.

Kontrollera att slangen ar ordentligt
ansluten till behallaren.

Kontrollera att
dverforingsportslangen ar ordentligt
ansluten till beh&llarslangen.

1. Indikeringslampan for blockering
blinkar en gang per sekund.

2. Om blockeringen bestar

o forblir indikeringslampan
for blockering aktiverad och
blinkar konstant en gang per
sekund

 avger pumpen upprepade
ljudsignaler

* pausar pumpen behandlingen

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

Kontrollera att slangarna inte ar
vikta.

Om behallaren &r full, byt den enligt
instruktionen for byte av behallare.

Larm for blockering

Undertryck kan ej skapas
pa grund av blockering

1. Indikeringslampan fér lag
batteriniva blinkar en gang var
femte (5) sekund nar upp till 24
timmars batteritid aterstar.

2. N&ar mindre &n 4 timmars batteritid
aterstér

e forblir indikeringslampan for
1&g batterinivd aktiverad och
blinkar konstant en gang per
sekund

* avger pumpen upprepade
ljudsignaler

For att avhjélpa ett larm om lag
batteriniva:

Byt batterier enligt instruktionen for
byte av batterier.

Anvéand endast den typ och modell
av litiumbatterier som specificeras
av Molnlycke Health Care for denna

Larm for l3g batteriniva 2
produkt, se avsnitt 8.

1. Indikeringslampan for 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
Maolnlycke Health Care.

Larm for internt fel

29. Lyft forsiktigt upp ett horn pa filmen och stréck for att
underlatta borttagandet. Fortsatt pa detta satt (i harvéaxtens
riktning] tills du har dragit bort hela filmen.

30. Ta forsiktigt bort filmen.

31.Ta forsiktigt bort skummet. Om du observerar vidhaftning av
skum i sarbadden, vervag att fukta skummet. Kontrollera att
inga fragment finns kvar i saret.

Om patienten upplever smarta vid forbandsbytet, 6vervdg att

anvanda smartstillande i samband med forbandsbyten enligt

vardgivarens anvisningar. Konsultera patientjournalen fér att

sakerstélla att allt material som anvants verkligen har avlagsnats.

6.6. Byte av beh3llare

Behov att byta behallare noteras antingen genom ett larm

for blockerad pump eller visuell inspektion av behé&llarens
fyllnadsmangd genom det genomskinliga fénstret pa dess
baksida. Om inget byte krévs kan behallaren anvandas i upp till
14 dagar.

Utfér foljande steg for att byta behallare:

32.0m pumpen ar aktiv, pausa behandlingen genom att trycka
in den grona startknappen och sedan sléppa den efter tva (2)
sekunder.

33. Klam bade behallarslangen och éverforingsportslangen
genom att placera glidklammorna nara kopplingen och sedan
skjuta dem 6ver slangarna tills de sitter stadigt. Blockering av
slangarna minimerar vatskelackage nar férbandet separeras
frén behallaren.

34.Koppla loss behallarslangen fran dverforingsportslangen
genom att klamma pa kopplingen fran bada sidor och sedan
draisar.

35. Avlagsna behallaren genom att trycka in fjiderknapparna fran
béda sidor och sedan dra.

36. Anslut en ny beh3llare till pumpen genom att trycka
behallaren mot pumpen tills ett klickljud hérs pa bada sidorna
och den lases pa plats. Fér att fortsétta behandlingen, koppla
behéllarslangen till éverféringsportslangen, lossa kldmman
pa éverforingsportslangen och starta om pumpen genom att
trycka in den grona startknappen och sedan slappa den efter
tva (2) sekunder.

6.7. Byte av lithium AA-batterier

Pumpen indikerar nar batterinivan &r g, enligt beskrivning i
avsnitt 7. Lithiumbatterierna ska ersattas sa fort pumpen larmar
for l3g 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 féljande steg for att byta lithiumbatterier:

37.0m pumpen fortfarande ar aktiv, pausa den genom att trycka
in den grona startknappen och sedan slippa den efter tva (2)
sekunder.

38. Oppna batteriutrymmet genom att skjuta av locket. Avlagsna
batterierna. Satt in nya lithium AA-batterier och sakerstall
att pluspolen (markt med +) och minuspolen [markt med
-) pé varje batteri dverensstammer med batteriutrymmets
markning med +/-. Stang locket till batteriutrymmet.

6.8. Daglig anvéndning

For att pausa behandlingen, tryck och hallin den grona
startknappen till pumpen, och slapp den efter tvé (2) sekunder.
Nar pumpen pausats kommer den att starta automatiskt efter
60 minuter.

For att aterstarta behandling, tryck och hall in den grona
startknappen, och slapp den efter tva (2) sekunder tills pumpen
aktiveras och startlampan blinkar.

Kontrollera regelbundet att undertrycksbehandlingen ar aktiv
genom att félja notifieringar och larm via ljus och ljud fran
pumpen. Forbandet ska vara kontraherat och fast vid beréring.

Slangarna ska placeras s att de inte viks eller bjs, och pa ett
satt som minskar risken for avtryck och obehag hos patienten.

Placera pumpen pa ett skyddat stalle och var uppméarksam pa
notifieringar och larm via ljus och ljud fran pumpen.

Utsatt varken férbandet eller pumpen med behallare och
slangar for vattenstralar. Infér en (sttare dusch, pausa
behandlingen genom att trycka pa och halla inne den gréna
startknappen och sedan slappa den efter tva (2) sekunder.

Klam sedan behallarslang och dverforingsportens slang och
koppla loss pumpen med sin behallare fran forbandet. Se till att
overforingsportslangen inte sdnks ner i vatten.

Tillfallig rengdring av pumpen kan utforas genom att man
torkar med en fuktad trasa eller med ett rengoringsmedel utan
slipmedel. Pumpen f&r aldrig vara under rinnande vatten.

Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd for kontinuerligt
enpatientsbruk under 14 dagar.

6.9. Avfallshantering

Avance Solo Adapt-pumpen &r avsedd for enpatientsbruk och
drivs med batteri. Efter anvdndning ska batterierna avldgsnas 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 nodvandig.

Avance Solo behallare p& 50 ml, Avance Solo Adapt skum,
Avance Solo Adapt film och Avance Solo Adapt dverforingsport ar
produkter fér engangsbruk. Efter anvandning ska produkterna
kasseras i enlighet med lokala riktlinjer/féreskrifter.

Fér ytterligare information om s&ker kassering, se www.
molnlycke.com/wastehandling eller ta kontakt med din lokala
Mélnlycke Health Care-representant.

7. Indikatorer, larm och felsékning i Avance Solo Adapt
NPWT-systemet

Avance Solo Adapt-pumpen ar utrustad med notifieringar och

larm via ljus och ljud for att information ska formedlas till

anvandaren. Placera Avance Solo Avance-pumpen s att larm via

ljud och ljus kan uppméarksammas av patient och vardgivare.

7.1. Indikatorer i Avance Solo Adapt NPWT-systemet

DISPLAY LJUSINDIKATOR
A Lackage
-

—— Blockering

L&g batteriniva

8. Specifikationer for Avance Solo Adapt pump

Nominellt undertryck -125 mmHg
Maximalt undertryck -150 mmHg
Driftsform Kontinuerlig
Matt Avance Solo Adapt pump och Avance Solo beh3llare p& 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Vikt Avance Solo Adapt pump och Avance Solo behallare pa 50 ml < 130 g
Applicerad del Férband, typ BF
Batteri 2x AA 1,5V Energizer L91
P22 Kapslingsklass som ger skydd fér fingrar och liknande féremal. Skyddad 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), luftfuktighet 10-75 % icke-kondenserande,
9 omgivningstryck 700-1 060 hPa
Transport Temperatur mellan -35 °C (-31 °F) och 63 °C (145 °F), luftfuktighet 10-90 % icke-
P 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
:‘:rgr::;iﬂ;i;‘ezaoddl;;mSignal' Larm fér lackage, larm for blockering, larm for g batteriniva, larm for internfel.
Informationssignaler med ldgre Pauslage, behandlingslage, ogiltig knapptryckning, sjalvkontroll for pumpen,
prioritet an larmsignaler behandlingsavslut, lackage, blockering, svagt batteri.
Visentliga prestanda Aktivering av l&gprioriterad larmsignal sker inom tva timmar vid férsamring av nominellt
9ap undertryck. Undertrycket 6verstiger inte maximalt undertryck langre an fem minuter.

9. Sékerhet

Avance Solo Adapt NPWT-systemet uppfyller de allménna sakerhetskraven fér medicinska elektriska system (IEC 60601-1).

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r avsett fér anvandning i hemvardsmiljs (IEC 60601-1-11).

Uppfyller kraven i AAMI-standarden. ES60601-1, AAMI IEC-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 Adapt-pumpen har testats i enlighet med IEC 60601-1-2. Om testnivderna overskrids kan det leda till forsamring av
undertrycket eller att undertrycket Gverskrider specifikationerna. Pumpen kan sluta avge larmsignaler.

Avance Solo Adapt-pumpen &r testad for anvandning pa en professionell vardinrattning och i hemvardsmiljs.

VARNING: Undvik att anvdnda denna utrustning i narhet av eller staplad ovanpa annan utrustning eftersom detta kan leda till bristfallig
funktion. Om s&dan anvandning krévs, ska denna och den andra utrustningen observeras fér att normal drift ska kunna verifieras.

VARNING: Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas narmare @n 30 cm (12 tum) frén Avance Solo Adapt-pumpen. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

Elektromagnetisk stralning

Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

EMISSIONSTESTER OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 _Avance Solo Adapt—pumpen anvander RF-energi endast for sin

interna funktion

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Overtonsemissioner IEC 61000-3-2 | Ej tillampligt De typiska RF-emissionerna hos Avance Solo Adapt Pump gdr
den lamplig for anvandning i hemmiljo och pa sjukhus, férutom i

narheten av hogfrekvent kirurgisk utrustning.

Spanningsfluktuationer och flimmer Ei tillimoliat

IEC 61000-3-3 ! Pig

Elektr isk i

Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

" IMMUNITETSTESTNIVAER
GRUNDLAGGANDE
IMMUNITETSTESTER EMC-STANDARD . .
ELLERTESTMETOD | Professionell hilso- och Hemsjukvardsmiljé

sjukvardsmiljo
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
Narhetsfalt frén tradlos RF- 61000-4-3 minst 30 cm avstand frén RF-séndaren
kommunikationsutrustning
Uppskattad spanningsfrekvens 61000-4-8 30 A/m
magnetfélt 50 Hz eller 60 Hz
Rek derade and mellan RF lare och Avance Solo Adapt Pump IEC 60601-1-2:2014 Tabell 9
Frekvensband (MHz) | Service Maximal effekt | \jincta avstgng | IMMunitetstestniver

w) (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. Forsiktighet

Avance Solo Adapt NPWT-systemet maste anvandas i enlighet med den har bruksanvisningen. L&s dessa instruktioner fore

anvandning av systemet, och ha dem tillgéngliga under anvandning. Underlatenhet att ldsa och férsta dessa anvisningar kan leda till
felaktig anvandning av systemet och dalig prestanda. Dessa instruktioner tilthandahaller en allman handledning i hur produkten ska
anvandas. Specifika medicinska situationer maste hanteras av kvalificerad vardpersonal.

12. Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Avance Solo NPWT-systemet intraffar ska detta rapporteras till

Molnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

Avance® &r ett registrerat varumarke som tillhér Mélnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

Issued 2022-05
Master PD-577371 rev. 05

40674-03
PD-586833 rev. 02




ISTRUZIONI PER L'USO PER OPERATORI SANITARI

| 7.2. sistema NPWT Avance Solo Adapt - Utilizzo normale

‘ La Pompa Avance Solo Adapt emette i sequenti segnali acustici e visivi per informare l'utente che il sistema NPWT Avance Solo Adapt

7.3. Sistema NPWT Avance Solo Adapt - Allarmi e risoluzione dei problemi

La Pompa Avance Solo Adapt emette i seguenti segnali visivi e allarmi acustici per informare l'utente del rischio di perdita della terapia.

8. Specifiche tecniche della Pompa Avance Solo Adapt

sta funzionando normatmente. Pressione negativa nominale -125 mmHg
..‘.. ! ‘ Pressione negativa massima -150 mmHg
‘ DISPLAJIQI(‘:I%STICO E DESCRIZIONE FUNZIONAMENTO COMMENTO DISPLAJIQEI%STICO E DESCRIZIONE POSSIBILE CAUSA NOTE ALL:R%EE&::'ZIONE Pe! | Modalita di funzionamento Continua

M il l l k ® | | Dimensioni Pompa Avance Solo Adapt con Canister Avance Solo da 50 ml 125x68x30 mm
0 n yc e 1. La pompa si attiva per un tempo L'autoverifica automatica viene 1. L'indicatore luminoso di perdita Per eliminare la perdita, eseguire ‘ Peso Pompa Avance Solo Adapt con Canister Avance Solo da 50 ml < 130 g
‘)) breve. effettuata quando le batterie sono lampeggia una volta al secondo. una o piu azioni tra quelle seguenti: Parte anplicata Medicazi tino BF
® 2. Tutti gli indicatori luminosi inserite correttamente nella pompa e 2. Se la pressione negativa non Aggiustare la posizione del film o | pp! edicazione, tipo
Ava n Ce S O l_O A d a t della pompa lampeggiano in serve a dare conferma che la pompa viene mantenuta: premere intorno ai bordi dello stesso Batteria 2xAA 1,5V Energizer L91
successione. . ) & pronta all'uso. « L'indicatore luminoso di perdita per migliorare il contatto con la pelle. | - - - - — —

3 L L . .| Autoverifica automatica e A perd Fare attenzione a ridurre al minimo Grado di protezione efficace contro l'ingresso di dita e oggetti di forma analoga.

- La pompa emette avvisi acustici: d'aria resta attivo e lampeggia la f ione di gri i P22 A prova di gocciolamento quando inclinata a 15°. Classificazione valida solo quando il
NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY media frequenza seguita da alta una volta al secondo a formazione di grinze o vuoti. \ p 9 q : a

Sistema NPWT Avance® Solo Adapt

Produttore
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Svezia

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

frequenza

1. All'awvio della pompa, il pulsante
di awvio verde lampeggia una
volta al secondo per 15 minuti.

2. Durante il normale
funzionamento, il pulsante di
awvio verde lampeggia due volte
al minuto.

1. Per confermare il raggiungimento
della pressione negativa corretta.

2. Per confermare che la pompa
funziona correttamente e che la

Modalita terapia terapia prosegue.

¢ La pompa emette
ripetutamente un allarme
acustico

¢ La pompa mette in pausa la
terapia

Allarme perdita
Non si crea la pressione
negativa a causa di una

perdita d'aria nel sistema

Prendere in considerazione l'utilizzo
di un ulteriore Film Avance Solo
Adapt o ripartire da capo e risigillare,
se necessario.

Verificare che il canister sia fissato

alla pompa.

Assicurarsi che il tubo sia
saldamente fissato al canister.
Verificare che il tubo della porta di
trasferimento sia collegato al tubo
del canister.

1. L'indicatore luminoso di
ostruzione lampeggia una volta al

Per eliminare l'ostruzione eseguire
una o piu azioni tra quelle seguenti:

coperchio della batteria & chiuso.

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

Temperatura da -35 °C/-31 °F a 63 °C/145 °F, umidita ambiente dal 10% al 90% senza

Conservazione

Trasporto

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 perdita, al

larme ostruzione, allarme batteria scarica, allarme guasto interno.

rispetto ai segnali d'allarme

Segnali di avviso con priorita inferiore

Modalita pausa, Modalita terapia, Pressione pulsante non valido, Autoverifica pompa,

Fine terapia, Perdita, Ostruzione, Batteria scarica.

Prestazioni essenziali

Attivazione degli all
pressione negativa

larmi con bassa priorita entro due ore in caso di degradazione della
nominale. Pressione negativa che non supera la pressione negativa

. L . . " secondo. i i i tubi i ! ! AR
E Il dispositivo & sterilizzato con ossido di Sistema di barriera sterile singola 1. La ponpa emette due brevi Per confermare che la pompa e la 2. Se la condizione di ostruzione ﬁlsoscfgtriara che tubinon siano ! massima per oltre cinque minuti.
etilene awvisi acustici terapia sono state messe in pausa. ’ f S P .
L . - . persiste Assicurarsi che i tubi non siano |
2. Quando la terapia & in pausa gli Dopo 60 minuti la pompa riprende « lindicatore luminoso di Allarme di ostruzione piegati. 9. Sicurezza

® Non riutilizzare

A Attenzione, fare riferimento alle istruzioni per l'uso
I [> +|
 E

Utilizzare solo batterie al litio del tipo e
modello specificato da Molnlycke Health Care
per questo prodotto; vedere la sezione 8.

Seguire le istruzioni per 'uso

Limitazione di temperatura

Conservare in luogo asciutto
Tenere al riparo dalla pioggia

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

>0 R@E®E(Q

awvisi acustici vengono ripetuti
ogni 15 minuti.

automaticamente la terapia.
Modalita pausa

1. Tutti gli indicatori luminosi
lampeggiano con un'intensita
elevata.

2. La pompa emette tre awvisi
acustici: il primo con un tono
a frequenza alta, il secondo a
frequenza media e il terzo a
frequenza bassa.

Il periodo di terapia di 14 giorni &
completo.

Fine della terapia

ostruzione resta attivo e
lampeggia una volta al secondo

¢ la pompa emette ripetutamente
un allarme acustico

la pompa mette in pausa la
terapia

Non si crea una pressione

Se il canister € pieno, sostituirlo
negativa a causa di seguendo le apposite istruzioni.

un’ostruzione

1. L'indicatore luminoso della
batteria lampeggia una volta
ogni cinque (5) secondi quando
l'autonomia residua della batteria
& di 24 ore.

2. Quando l'autonomia residua della
batteria € inferiore a quattro ore

e lindicatore luminoso della
batteria resta attivo e
lampeggia una volta al secondo

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 Molnlycke
Health Care per questo prodotto;
vedere la sezione 8.

Allarme di batteria
scarica

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt & conforme ai requisiti generali di sicurezza per apparecchiature elettromedicali (IEC 60601-1).
Il sistema NPWT Avance Solo Adapt & 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 Adapt e 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.

La Pompa Avance Solo Adapt é testata per l'uso sia in una struttura sanitaria professionale che in caso di assistenza sanitaria

domiciliare.

AVVERTENZA: Durante L'utilizzo, non collocare l'apparecchiatura vicino o sopra ad altre apparecchiature poiché cio potrebbe causare
problemi di funzionamento. Se ['utilizzo in tali condizioni € inevitabile, tenere sotto controllo questa e le altre apparecchiature per
assicurarsi che funzionino normalmente.
AVVERTENZA: 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 Adapt non inferiore a 30 cm (12 in). In caso contrario,
potrebbe verificarsi un deterioramento delle prestazioni degli apparecchi.

La pompa emette un breve awviso In caso di pressione non valida di un ol .
. ) ) ! a pompa emette ripetutamente = . .
< Tenere al riparo dalla luce solare diretta 1P22 Grado di protezione acustico pulsante un allarme acustico ‘ elettromagnetiche
//.{\ Tenere al riparo dal calore | La Pompa Avance Solo Adapt e destinata all'uso negli ambienti elettromagnetici indicati di seguito.
‘ el"' - Marchio ETL Listed Pressione pylsante non | TEST DI EMISSIONE CONFORMITA AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA
Numero di catalogo Intertek valida 1. Gliindicatori luminosi di perdita, La pompa presenta un guasto interno
ﬁ Raccolta differenziata dei rifiuti di apparecchiature batteria e ostruzione lampeggiano € non puo essere awviata. ‘
y ] clettriche ed elettroniche [RAEE) S|multdaneamente una volta al Contattare ['operatore sanitario o Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 La FflompafAvance SolotAQaet utilizza 'energia in radiofrequenza solo
Utilizzare entro/Data di scadenza — ./ secondo. Mélnlycke Health Care. | per il suo funzionamento interno
2. Lapompa emette ripetutamente : :
= persia ‘ un alarme acustico. Allarme diguasto nterno || Emissioni RF CISPR 11 Classe B
Codice lotto _— .
= Ostruzione ‘ ‘ Emissioni armoniche [EC 61000-3-2 | Non applicabile Le emissioni RF caratteristiche della pompa Avance Solo Adapt la
rendono adatta all'uso domiciliare e ospedaliero, tranne in prossimita
Numero di serie I:IJ Batteria scarica ! ! di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.
| | | Fluttuazioni di tensione/flicker Non applicabile
(sfarfallamenti) IEC 61000-3-3 PP
1
\ \
Il sistema NPWT Avance Solo Adapt é destinato a essere utilizzato 2. Istruzioni per l'uso ¢ La Pompa Avance Solo Adapt non & compatibile con la * Se la Schiuma Avance Solo Adapt viene sostituita senza ILfilm deve ricoprire la schiuma e aderire alla cute perilesionale 12.Non applicare la Schiuma Avance Solo Adapt sulla cute intatta, tecnica (nella direzione di crescita dei peli) fino alla rimozione | tubi devono essere posizionati in modo da prevenire curve K
da operatori sanitari in ottemperanza alle presenti istruzioni per Il sistema NPWT Avance Solo Adapt & indicato per i pazienti che risonanza magnetica (RM) e non deve pertanto essere introdotta rispettare le raccomandazioni o senza tenere conto delle | conun margine di 4-5cm/1,6-2,0 in. E preferibile applicare il film né su eventuali suture superficiali o di ritenzione non protette. completa della pellicola. e piegature e da evitare il rischio di segni da pressione e di | Immunita elettromagnetica
L'uso. Informazioni per i pazienti o persone non esperte sono possono trarre beneficio dal trattamento delle lesioni mediante in ambienti in cui si pratica questa tecnica diagnostica. La condizioni della lesione del singolo paziente, puo verificarsi una in un singolo pezzo. Nel caso in cui sia necessario utilizzare piu di 13. Documentare il numero di unita di materiale in schiuma 30. Rimuovere delicatamente il film. scomodita per il paziente. La Pompa Avance Solo Adapt € destinata all'uso negli ambienti elettromagnetici indicati di seguito.
fornite in un manuale d'uso per il paziente a parte fornito da applicazione della terapia a pressione negativa per il trattamento Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt crescita tissutale interna. | unpezzo, assicurarsi che si sovrappongano di almeno 4-5 cm/1,6- utilizzate nelle note relative al paziente. 31. Rimuovere delicatamente la schiuma. Se si osserva Posizionare la pompa in posizione sicura e prestare attenzione |
Malnlycke Health Care. L'operatore sanitario deve assicurarsi che  della lesione, particolarmente perché il dispositivo puo favorire sono compatibili con la RM. Non vi sono dati circa la possibilita * Valutare se utilizzare uno strato di contatto non aderente per 2,0in per una corretta adesione. Ridurre al minimo il numero di 14.Tagliare il film della misura desiderata e idonea a coprire 4-5 un'adesione della schiuma al letto della lesione, considerare la  agli awisi e agli allarmi acustici e visivi che emette. LIVELLI DEI TEST DI IMMUNITA
|ll[nanuale d'uso per il paziente veggad clonsegnato al paziente o la guarigione della ferita rimuovendo 'essudato e il materiale che lfa schiuma, it {'lm. g lﬁporta di tr?_sferl_mento possano / proteggere i tessuti fragili. ‘ spvrﬁ_ppdqsmodn_l p[ejlr evitare U'accumulo di umidita sotto il film e/o it cm (1,6-2,0in) oltre il bordo della lesione. possibilita di inumidirla. Assicurarsi che non vengano lasciati Durante le procedure di igiene quotidiana, non esporre a getti ‘
ata persona non gspertg, aseconda det caso. L infetto. 'r?;ﬁ;:r?zr:;lg r:‘s,eliliégtl[M%Tz}r\tllo'_\mogra 1a a risonanza magnetica ¢ Non applicare la Schiuma Avance Solo Adapt sulla cute intatta rischio di per ite ara. . 15. Afferrare la parte centrale della pellicola di protezione e tirarla frammenti nella lesione. d‘acqua né la medicazione né la pompa con il canister e i tubi. TEST DI IMMUNITA Sbréggczgagg;rg:& i i o i o .
Ip caso di prescrizione di una terapia in assistenza domiciliare, Il sistena NPWT Avance Solo Adapt & indicato per la rimozione 9 . N ) né su eventuali suture superficiali o di ritenzione non protette. | Nelcasovi sia necessita clinica di trattare una patologia fino a esporre la superficie adesiva. Se il paziente awverte dolore durante la rimozione della Per fare una doccia leggera, mettere in pausa la terapia tenendo \ Ambiente di struttura sanitaria Ambiente di assistenza sanitaria
Uoperatore sanitario prescrivente deve verificare che il paziente dalle ulcere da pressione di una quantita di essudato da bassa a ¢ La Pompa Avance Solo Adapt non deve essere utilizzata in « Non immergere la Pompa Avance Solo Adapt con il canister sottostante di insufficienza venosa con la terapia compressiva, 16, Posizi iLfilm al centro della lesi tirarl medicazione, & possibile utilizzare un analgesico quando la si premuto il pulsante di avvio verde, rilasciarlo dopo due (2) secondi, professionale domiciliare
o l'assistente comprenda come utilizzare la pompa e il canister moderata. ambienti ricchi di ossigeno a rischio di esplosione, ad es. nell'acqua o in altri liquidi. Scollegare La pompa e il canister se | assicurarsi che il sistema Avance Solo Adapt non induca punti - rosizionare ILTitm at centro del'a (esione senza tirarto. . sostituisce, attenendosi alle istruzioni delloperatore sanitario bloccare il tubo del canister e il tubo della porta di trasferimento, \
e come farli funzionare quotidianamente. L'operatore sanitario B N ; [ nelle unita per l'ossigeno terapia iperbarica, né nell'ambito di e acq In quict: 9 pomp di pressione che possano causare disagio o danni ai tessuti del 17.Rimuovere delicatamente le pellicole di protezione rimanenti, ' ! - per ? : uindi scollegare la pompa con il canister dalla medicazione . .
- A h H n e H ILsistema NPWT Avance Solo Adapt & destinato all'utilizzo da Py i . P si riscontra l'ingresso di acqua. . i PR R : i S : P ) LA Consultare le note relative al paziente per verificare di aver quin legare la pomp. 1 é . S lettrostat 61000-4-2 Contatto + 8 KV
rescrivente deve assicurarsi che il paziente o l'assistente sia . . P f . i terapie/indagini che presuppongono l'uso di microonde. L - | aziente. Non posizionare i tubi, i connettori rapidi e la porta di lisciando il film per ridurre al minimo la formazione di grinze g N P " | carica elettrostatica ontatto +
p : K s p N RS parte di operatori sanitari per il trattamento di pazienti presso P 9 P ppong D ¢ dure d d 1 p . p L ;s P P . . per midd . Fu . 9 rimosso tutti i materiali utilizzati Assicurarsi che il tubo della porta di trasferimento non venga
in grado ddl'p_erclemre gli a\t/wsll_e gllbflla_rrfm actéstlc_;e y|5|V|tdella strutture sanitarie o a domicilio. o La Pompa Avance Solo Adapt non & idonea all'utilizzo in ° Pgrr:;;eAveaE\Eoecgotjoridglpgtligs ﬂL::g‘r:isliler]raérfg':-neesdﬁggg?ose al | trasferimento sotto qualsiasi forma di indumento o bendaggio e p\ledghe. Non tlralre il Iltm ngLrante llappllcaﬂl[tme' |nlqu?nto : immerso nell'acqua. | Aria + 2KV, £ 4 kV, £+ 8KV, + 15 kV
pompa e di risolvere eventuali problemi facendo riferimento resenza di sostanze anestetiche inflammabili. - ) oon, compressivo. puo danneggiare la cute perilesionale una volta applicata una s . .
al manuale d'uso per il paziente. Il paziente o la persona non S . Eesione al midollo spinale: Se il paziente manifesta una contatto con ingenti quantita dracqua. - pressione negativa. 6.6 Sostituzione del canister bal?zl;gﬂg;fjiasgonnna;eufﬁ%i goumnpdaefpeurgeestsee;%ﬁf;ebtlt:git\/ao Non C i elett tici 61000-4-3 3V/ 10 V/
esperta deve essere istruito/a a contattare 'operatore sanitario 3. Controindicazioni disreflessia autonomica [irﬁprovviso aumento della pressione e La Schiuma e il Film Avance Solo Adapt devono essere applicati | 6.2. Configurazione della pompa 18. Assicurarsi che il film sia a contatto con la schiuma. La necessita di sostituire il canister risulta dall'attivazione di un mettere la pompa sotto 'acqua corrente : | adr_ngl ele rom_agns_\u_ a -b- m m
prescrivente in caso di dubbi sulla sicurezza d'uso del sistema ILsist NPWT A Solo Adapt & controindicato nel i p h ahada ! > e sostituiti esclusivamente da un operatore sanitario. o 9 A pompa . . P A o : 1L di ostruzione dell. d ifica visiva del N e . radiofrequenza irradiati 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
REWT A e dant sistema  Avance Solo Adapt & controindicato nel caso i sanguigna o del battito cardiaco in risposta alla stimolazione del N ; - | 1. Fissare il canister alla pompa spingendolo finché non si 19.La contaminazione dello strato di silicone sopra il film prima atarme di ostruzione detia pompa, 0 da una verifica visiva de La Pompa Avance Solo Adapt & destinata a essere utilizzata su un | o o
wvance Solo Adapt. pazienti riscontrino le seguenti condizioni: sistema nervoso simpatico), interrompere immediatamente la  Non & consentito a_ppor@re alcuna modifica non contenuta arresta nella posizione corretta con un "clic” su entrambi i Lati. dell'applicazione della Porta di Trasferimento Avance Solo livello, attraverso | apposwa\flnestrella_trasparente posta sul retro solo paziente per un periodo continuativo di 14 giorni. AM 80% a 1 kHz AM 80% a 1 kHz
» Tumoralita della lesione o dei bordi terapia cosi da ridurre al minimo la stimolazione sensoriale e 't” g_ues}]e_ 'Struz'f"_[" e('j" llUSO al d'fpoﬁ'“VO .[P‘Jmfa-lca”'sée.fr: | 2. Inserire il tubo del canister nell'apposito supporto sul retro Adapt pub influire sulla capacita della Porta di Trasferimento del _catnlste{ stesso. S‘:_l"_‘on te r}gcess$£|a_alcgna sostituzione, il |
1. Descrizione del prodotto « Osteomielite non trattata e gia accertata in precedenza consultare con urgenza un medico. ubl, schiuma o fitm], dat momento che un eventuate modifica " Avance Solo Adapt di aderire correttamente. canister puo essere utilizzato fino a 14 giorni. . c Ldi . L ) . . . . .
ella pompa. . S . i S . . . . . ampi di prossimita da 61000-4-3 Distanza minima di separazione dal radiotrasmettitore 30 cm
Il sistema di terapia a pressione negativa (NPWT) Avance Solo » Fistole non enteriche e non esaminate e Per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, non applicare la {J:rtareit;be compromettere la capacita del sistema di erogare la [ 3 P L Pb tterie nel batterie dell Assi " 20. Ritagliare un foro < 2 cm/0,8 in di diametro nel film che ricopre Per sostituire il canister, seguire a procedura descritta di seguito: 6.9~ Smaltimento A N R | appa?eccﬁiature di comunicazione P
Adapt & costituito dalla Pompa Avance Solo Adapt, dal Canister « Tessuto necrotico con presenza di escara medicazione in prossimita del nervo vago. o N p1a. tare la P A Solo Adant ) C?]seéeirilr;;!%(]l[e) p?)sietzi:/f [r::%n\frler;;egnaetr(lnedae"ﬁ']pgwEgio :25:&3;9 la cavita della lesione. 32.Se la pompa & attiva, mettere in pausa la terapia premendo il La Pompa Avance Solo Adapt & un dispositivo monouso ed e wireless in radio frequenza
Avance Solo da 50 ml, dalla Schluma Avan_ce Solo Adapt, dal Film « Nervi, arterie, vene o organi esposti * Non utilizzare agenti os_sidant_i come le soluzio_ni di ipoclorito o il o on jn:tgn ar:e a t.om{)a. tvance’\“;)v\c;_l_ Aap . Solo Adant | (contrassegnato da "-") di ciascuna batteria corrisponda a 21. Rimuo_vere la _pellicola protettiva su_lla porta di tr_asferimento pulsante yerde di avv|o,lqumd|lr|lasuarlo dopo due‘ (2) secondi. ?ilrlrr‘fg)igtea;ﬁab:gt;r’g [S)?r?:ltli;Jetlllgziz)gvr:\%gaettlirllneatdtz\;?engeelsszgeetto |
Avance Solo Adapt e dalla Porta di Trasferimento Avance Solo s st g ) 't_ A perossido d'idrogeno prima di applicare la Schiuma Avance Solo dpm otti con e”t”_l_' net_5|s elma_ : vance >olo adp i quanto indicato sull'etichetta "+/-" all'interno del vano batterie. e applicarla direttamente sul foro ritagliato nel film. Premere 33.Bloccare il tubo del canister e il tubo della porta di dello mormative locati. dolle leggi nazionali e in conformita alla Campi magnetici da sorgente $1000-4-8 30 A/m
Adapt che, insieme, formano un sistema di trattamento delle ito anastomotico esposto Adapt. evono essere utilizzati esclusivamente insieme ai prodotti | Richiudere il vano batterie facendo scorrere il coperchio in delicatamente per fissarla sopra il film. Per lesioni pit piccole trasferimento applicando i morsetti a scorrimento al elle r ative locali, ¢ € e | ] >
lesioni basato sull'applicazione della terapia a pressione negativa. « 1 prodotti contenuti nel sistema NPWT Avance Solo Adapt elencati nella Sezione 1, Descrizione del prodotto. posizione p della porta di trasferimento, proteggere la cute perilesionale connettore e facendoli scorrere Lungo | tubi fino a fissarli. FRITEE\]IBSSUI\ rifiuti di appafrfect(t;hlature_elettrl(c:jhe edtele_ttror_uche R elettrica a frequenza nominale 50 Hz oppure 60 Hz
La pompa Avance Solo Adapt & un'unita motore a batteria 4. Avvertenze comprendano componenti di piccole dimensioni che pongono « Non tagliare o staccare il tubo dal canister. | 4 Unavolta inserite correttamente I batterie. La pompa da segni e danni ai tessuti con il Film e la Schiuma Avance Solo Quando si scollega la medicazione dal canister, il bloccaggio possibile ;uﬁi?:?:zssrggaecgn ﬂ?\rgegglgg:n?e neocr?gbar?slir:/?flonev € |
monouso, ha una vita utile di 14 giorni, & azionabile con un unico .| terapia a pressione negativa NPWT) pud aumentare il un potenziale rischio di soffocamento. Tenere il dispositivo fuori ~ * In caso di tomografia computerizzata (TC) o di radiografia, offettuerd un‘autoverifica automatica. ' Adapt. Il tubo deve essere posizionato in modo da prevenire dei tubi riduce al minimo la fuoriuscita di fluido. 1L Canister A Solo da 50 mL. a Schi A Solo Adapt
putsante ed & dotata di allarmi e awisi acustici e visivi rischio di sanguinamento. Se si riscontra un sanguinamento dalla portata dei bambini. tenere la pompa lontana dai raggi X o dallo scanner. Se la | 5. Dopo aver completato l'autoverifica, la pompa rimane in pausa gli‘l;\éir?\gtlieitgéa;uerreilepiaziee\f':ire L rischio di segnida pressione e 34.Scollegare il tubo del canister dal tubo della portadi it Fiellmisarn!:ggfo /gdgpfe larBo'rtZ d(i: Tlrlg?faerivma:r?teo A(i/:nceaspovlo ‘
IL Canister Avance Solo da 50 ml & un serbatoio monouso fissato maggiore o improwviso, intervenire immediatamente per * Tenere il dispositivo fuori dalla portata degli animali domestici. pompa rientra nella portata della scansione TC o dei raggi X, | finché non viene avviata. Quando la terapia e in pausa un ; cton ; trasferimento premendo il connettore su ambo i lati e quindi Adapt sono prodotti monouso. Dopo l'utilizzo, smaltire i prodotti | Distanze consigliate tra i trasmettitori RF e la pompa Avance Solo Adapt secondo la Tabella 9 dello standard IEC 60601-1-2:2014
alla pompa, utilizzato per la raccolta dei fluidi e dell’essudato arrestarlo e consultare con urgenza un medico ; ; ) verificare che funzioni correttamente dopo la procedura. - SR ; ) re b 22.Collegare il tubo del canister al tubo della porta di tirando per separare i tubi. PSP p p p
ienti dalla lesi J ) * Seil Canister o la Pompa Avance Solo Adapt sono rotti, mettere & ‘utili awiso acustico viene ripetuto ogni 15 minuti. Per iniziare la trasferimento utilizzando i connettori all'estremita di ciascun ; il cani ; ; ; come rifiuti clinici nel rispetto delle normative locali.
provenienti dalla lesione. ) ) ) « | pazienti con elevato rischio di sanguinamento, come i pazienti in pausa la pompa, sostituire la parte rotta e riprendere la * La Pompa Avance Solo Adapt non é pensata per U'utilizzoa | terapia, tenere premuto il pulsante di awvio verde della pompa bo. Assi i che i tubi iano bl h 35.Rimuovere il canister premendo i pulsanti a molla su ambo i Per maggiori informazioni sullo smaltimento sicuro, consultare | : ; i i
La Schiuma Avance Solo Adapt & una schiuma in poliuretano sottoposti a terapia anticoagulante o con un‘alterazione terapia. bordo di aeromobili. Rimuovere le batterie durante i viaggi aerei. e rilasciarlo dopo due (2) secondi. tubo. Assicurarsi che i tubi non siano bloccati. o lati ed estrarlo. iLsito w?/\?w molnlycke.com/wastehandling o rivolgersi al Banda di frequenza | g isio Potenza Distanza Livello test di
monouso utilizzata come medicazione riempitiva. dell'emostasi, devono essere monitorati assiduamente durante | prodotti del sistema NPWT Avance Solo Adapt sono forniti ; : owviers 23.Per iniziare la terapia, tenere premuto il pulsante di avvio verde 36. Fissare un nuovo canister alla pompa spingendolo finché non y T 9 9 (MHz) massima (W) minima immunita (V/m)
. . L . - i g =2 snE T o v . ! AN | Se non viene avviata manualmente, la pompa si avviera dell lasciarlo d due (2) di: L S - T an| pompa spingend C rappresentante Molnlycke Health Care di zona. |
ILFilm Avance Solo Adapt & un film in silicone morbido la terapia. Verificare lo stato dell'emostasi prima di iniziare la 5. Precauzioni sterili. Non utilizzare se il sistema di barriera sterile e automaticamente dopo 60 minuti. ella pompa e rilasciarto dopo due [Z2] secondl; (a pompa verra si arresta nella posizione corretta con un "clic” su entrambi
traspirante monouso utilizzato per fissare la schiuma e sigillare terapia. -t uzior ) . danneggiato o & stato aperto prima dell'uso. Non risterilizzare. ‘ . AR ) ) attivata e il pulsante di awvio verde iniziera a lampeggiare. Si i lati. Per proseguire la terapia, collegare il tubo del canister | |380-390 TETRA 400 18 0.3 metri 27
1a lesione | pazienti a rischio di licazioni d - e Prima di iniziare la terapia, valutare lo stato nutrizionale del e lapP A Solo Adapt & un dispositi La prima volta che si inseriscono le batterie nella pompa, si creera una pressione negativa entro due (2) minuti dall'awio al tubo della porta di trasferimento, rilasciare il morsetto sul 7. Indicatori, allarmi e risoluzione dei problemi del sistema - . ,3 metri
La Porta r:li Trasferimento Solo Adapt ¢ una porta di : agaezsl,zrr:;ongicu:'?a ;;rceocr:(?elr?taezg)r?alstzriaor;?L\jlansacr;lgrr]éocJagia\;JaSsail paziente e risolvere le forme gravi di malnutrizione. E inoltre ”ac OIl’ntpa Avance Solo d 35% ¢ FT ISSPhQSI IvoAmonou?J.l Adapt | taW|a un “H‘er ||;|ternlo.t.DoctlJrner]tar‘e lid?:’ta e lo/&a di |n|zS|oldella della pompa. tubo della porta di trasferimento qluindi riavviare la pompa NPWT Avance Solo Adapt | 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metri 28
t A A ¢ K - TP, G L - = st > 3 i i i i isi i ° anister Avance Solo da ml, @ Schiuma Avance Solo Adapt, erapia nelle note relative al paziente. La Pompa Avance Solo . . . P . v . h ’ n ; . . . . - R :
trasferimento in poliolefine/poliuretano monouso utilizzata per sanguigni fragili, irradiati, suturati o infetti, devono essere S:lce_;:;aerrl]cieienere in considerazione la struttura fisica e il peso iL Film Avance Solo Adapt e la Porta di Trasferimento Avance Adagt ha una vita Utile di 14 gpiorni 3 partire dalpprimo o mimento  24-Una volta applicata la pressione negativa, la medicazione si remendo il pulsante di awio verde e rilasciandolo dopo due La Pompa Avance Solo Adapt & dotata di awisi e allarmi acustici e 704-787 Banda LTE 13, 17 0.2 0,3 metri 9
il trasporto dell’essudato. attentamente monitorati durante la terapia. paziente. o . o Solo Adapt sono componenti monouso. | delle batterie. Non & possibile riavviare la pompa una volta coné_rarr_a, presentand? una conastﬁnzg Stollda a_}_tattoh. Sle la 2) secondi. visivi che forniscono informazioni all'utente. Posizionare la Pompa | 800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0.3 metri 28
IUsisterna NPWT Avance Solo Adapt applica alla lesione una « | pazienti sottoposti a NPWT necessitano di frequente * Eventuali segni di possibile infezione o complicazioni devono « Non riutilizzare i prodotti del sisterna NPWT Avance Solo Adant. superata la sua durata di vita utile. medicazione si presenta grinzosa alla vista significa che la Avg-mce Solo Adapt in posizione tale da consentire al paziente e 1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metri 28
pt app ; s o f essere affrontati immediatamente. Monitorare il dispositivo, p P p ressione negativa si e creata e viene mantenuta 1 t t d li all: t
pressione negativa a un valore nominale di -125 mmHg per sorveglianza. Verificare periodicamente che la terapia a (a lesione, la cute perilesionale e 1o stato del pazientpe per ' I riutilizzo del prodotto pud comprometterne l'efficacia e/o | . ge P ung ressions nogativa rielts diffcile .aggiustare 6.7. Ricarica delle batterie all'operatore sanitario di percepire gli allarmi acustici e visivi. | 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 metri 28
h : : . ¢ tiva <in atti ! dosi che L dicazi one, z t ! o pi r X , - ) . ) .
Ec;r:]si;r:;rzvla.,angc‘eesgglrgedgeslberisudato mediante la sua raccolta nel gir:izlr?trlgtrt\:gea lr\/easzlr?tiaur:\;aégs;;rerszna gsluaaealatar;ﬁ Iéiéll(c))?g garantire un trattamento efficace e sicuro e il benessere del causare una con_tammazuo_ne crociata. A | la posizione del film o premere intorno ai bordi dello stesso La pompa indica quando le batterie sono quasi scariche, come 7.1 Indicatori del sist NPWT A Solo Adant ‘ 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0,3 metri 9
. N . L i o p i3 i ; paziente. * Assicurarsi che il coperchio della batteria sulla Pompa Avance 6.3. Procedura di applicazione della medicazione per migliorare il contatto con la pelle. Fare attenzione a descritto nella sezione 7. Le batterie della pompa devono essere -1 Indicatori det sistema vance >0%o Adap
Il sistema NPWT Avance Solo Adapt ¢ destinato all'utilizzo su sla necessario interrompere la terapia, il tempo trascorso senza . P . - . - . Solo Adapt sia chiuso durante la terapia. - Pp -< - R N X . ; o . e H . sostituite in presenza di un allarme di batteria scarica o dopo
'applicazione di pressione neqgativa deve essere conforme alle o Per i pazienti ischemici trattati o in caso di applicazione di I Utit t ti puliti/steril ttare t h ttiche d ridurre al minimo la formazione di grinze o vuoti. Prendere in At : i 8 |
persone adulte. l'applicaz dip egal entl ! ! - . . " - : Ilizzare strumenti puliti/sterili e rispettare tecniche asettiche di ; : Utili R ; : 7 giorni. Utilizzare solo batterie al litio del tipo e modello DISPLAY INDICATORE LUMINOSO
istruzioni dell'operatore sanitario. una medicazione circonferenziale, occorre un monitoraggio Bloccare sempre con il morsetto il tubo della porta di applicazione conformi al protocollo locale considerazione l'utilizzo di un ulteriore Film Avance Solo Adapt ificato da Mélnlycke Health C. N dotto: ved 1. Attenzi
« Durante la terapia, assicurarsi che la pompa. i connettori rapidi piu attento dello stato della lesione per non rischiare di trasferimento e il tubo del canister prima di scollegarli. | 6. Puli brigli iLletto della lesi . f it it o ripartire da capo e risigillare, se necessario. lspecl ica o8 a Mélnlycke Hea are per questo prodotto; vedere ‘ . enzione N ) - B o ) N o
Contenuto dei materiali L tubi i pia, i 4o tal g P ludere iL rischi % compromettere la circolazione. « In nessun ambiente & possibile escludere il potenziale di - ru ;re 5“5 {'9 'fre ILleto della lesione In contormita con | asezione o. . ) ) ) ) A Perdita IUsistema NPWT Avance Solo Adapt deve essere utilizzato in conformita alle presenti istruzioni per l'uso. Leggere le presenti istruzioni
) - . - ) - € 1 tubi siano posizionati in modo tale da escludere It rischio di . R . ; i i | protocollo locale. . _— Per sostituire le batterie, seguire la procedura descritta di seguito: | 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
Film: polietilene, poliuretano, silicone morbido, adesivo in . . * La Pompa Avance Solo Adapt & dotata di awvisi e allarmi interferenza elettromagnetica. Prestare attenzione se la pompa . - . 6.4 Frequenza del cambio della medicazione ! LT N b N ! ! ] L1998
oliacrilato ' ' ' - segni da pressione acustici e visivi. Trasportare o posizionare la pompa in modo da si trova in prossimita di apparecchiature elettroniche come 7. Pulire la cute perilesionale e asciugare tamponando. Se - eéquenza : é 37.Se la pompa & ancora in funzione, metterla in pausa premendo o~ . istruzioni, il sistema potra essere impiegato in modo improprio e si potranno ottenere prestazioni diverse da quelle attese. Queste
Pole ) L . f h vt el ; e di itivi antif il i di W ire il | necessario, applicare sulla cute perilesionale una sostanza ad La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt il pulsante verde di awio, quindi rilasciarlo dopo due (2) = Ostruzione | istruzioni rappresentano una guida generale all'uso del prodotto. Le specifiche condizioni cliniche devono essere valutate da un
Schiuma: poliuretan - contaminazione permettere all'utente di percepire gli awvisi e gli allarmi acustici ispositivi antifurto o rilevatori di metalli e garantire il corretto . . A < f el ! adt et - . p T . q p AR
chiuma: poliuretano ] Sisivi funzionamento secondo la sezione 7.2 Sistena NPWT Avance azione protettiva e rimarginante. L'applicazione di determinati devono essere sostituiti ogni 48-72 ore, e comungue non meno di secondi. D operatore sanitario.
Canister: pgllcarbonato, pgllur.et.ano ) ) - intrappolamento o strangolamento « Quando si attiva Uallarme di batteria scarica della pompa Solo Adapt - Utilizzo normale. | glrj?gogg dalcF;trémtJeeZlmfiTl'enddeiraleec;rz lé)oz;g:tlrgts‘:zrr:?: puo influire 3volte alla settlmana, _0 come dg |§tru2|0n| dgl medico. 38. Aprire il vano batterie facendo scorrere il coperchio. Batteria scarica |
Pompa: policarbonato, acrilonirile- butadiene-sfirene, elastomero - piegatura o ostruzione dei tubi Avance Solo Adapt, sostituire le batterie. Utilizzare solo batterie | 8 Eliminen L e e i NOTA: Se la schiuma viene sostituita senza rispeftarcle - Rimuovere le batterie. Inserire e nuove batterie, assicurandosi | 12. Altreinformazioni
ermoplastico i i di al litio del tipo e modello specificato da Malnlycke Health Care ioni ! - Blminare o coprire gii SpIgoll vivi €d eventuati tramment! i B ; P S : che il polo positivo (contrassegnato da "+"] e il polo negativo Eventuali incidenti gravi in relazione all'uso del sistema NPWT Avance Solo Adapt devono essere segnalati a Mélnlycke Health Care e
Porta di trasferimento e tubi con morsetto: Poliuretano, - esposizione a fonti di c.alor.e . . . per questo grodotto; veder‘; o sosione 8. Y 6.  Istruzioniper l'uso ossei con uno strato di contatto non aderente per prevenire lesione del singolo paziente, pud verificarsi l'inglobamento di (contrassegnato da "-"] di ciascuna batteria corrisponda a alle autorith compe%enti ocali p 9 Y
poliestere, adesivo in poliacrilato, elastomero termoplastico a . Pr!mal_d\_a_ppllcare la me?'lcazlllonle' coprire o rlmuoyert_alg_ll hi « Piu strati di film o Uaggiunta di una medicazione occlusiva 6.1. Avvertenze prima dell'uso ‘ ‘ll r\Scl_h|o di per;jfolrlazmne di organi es_/a&sangulgn{durﬁnt_el_ tessuti. quanto indicato sull'etichetta "+/-" all'interno del vano batterie. ‘
base poliolefinica, polietilene spigoli vivi 0 ossa presenti nella lesione per prevenire il rischio o . 5 i applicazione della pressione negativa. Documentare l'utilizzo Richiudere il vano batterie. . . . o
ConnZﬂori: copolirgero acrilonitrile-butadiene-stirene, olefina di perforazione di organi e vasi sanguigni. lsaofrraas',iif'alznfoﬁfenfﬁi‘ﬁgeﬁaeﬂtzgoatﬂsrfgét}Fféﬁiﬁg%i lsluslztsﬁtr;? glaps\,g;—r/:;?\:]gﬁtg[;l(ll’nAO[lidaeprta?:n?\lgr?ts:gesglilégrzﬁiitg di ! di uno strato di contatto nelle note relative al paziente. 6.5 Procedura di rimozione della medicazione || Avance® & un marchio registrato di Molnlycke Health Care AB
termoplastica, polietilene ¢ Tendini, legamenti e nervi non devono entrare in contatto diretto | macerazione dimensioni che non superino quelle della Schiuma Avance Solo ‘ 9. Tagliare la schiuma nella misura e nella forma corrispondente Per rimuovere la medicazione, sequire la procedura descritta di 6.8. Utilizzo quotidiano
con la Schiuma Avance Solo Adapt. . S - - . . i i i i alle dimensioni della cavita della lesione. : 1 S€g p ‘ -5 q \
* Nona licI:re la gchiuma Avancz Solo Adapt in tunnel * L'applicazione di determinati prodotti di protezione dermica o sg:g;lr_:lrg\gis;lg;]asiiitiednesllgngciﬁﬂfneanzbzgsélaséeislzggprlo[%dcel\’/ﬁ2 10. Non tagliare la schiuma sopra la lesione per evitare la caduta seguito: - . . . Per mettere in pausa la terapia, tenere premuto il pulsante di
pp P | L'utilizzo di prodotti detergenti prima dell’applicazione del Film | . 9 P P 26.Se la pompa € attiva, mettere in pausa la terapia premendo il | awio verde e rilasciarlo dopo due (2) secondi. Dopo averla messa |

sottocutanei non esaminati o ciechi.

Nel caso in cui fosse necessario utilizzare un defibrillatore, |
scollegare la Pompa Avance Solo Adapt e rimuovere la
medicazione se interferisce con le operazioni. |

/10,4 pollici 2). Non utilizzare pit schiuma di quella fornita in un kit di frammenti al suo interno. Assicurarsi che non siano rimasti
Schiuma, Film e Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt. ‘ frammenti all'interno della lesione o sui bordi.

Si considerano lesioni scarsamente essudanti fino a 0,6 g di 11. Riempire la cavita della lesione in misura sufficiente, senza
essudato per cm?(0,16 in?) di superficie della ferita in 24 ore. Si | eccedere con la schiuma, poiché cio potrebbe danneggiare i
- X X X considerano lesioni moderatamente essudanti finoa 1,1 g di tessuti, influire sulla rimozione dell'essudato o influire sulla
Non utilizzare tali prodotti su paziente e/o utente con . essudato per cm?(0,16 in?) di superficie della feritain 24 ore. 1 gdi | creazione di una pressione negativa. Assicurarsi che vi sia
ipersensibilita accertata ai materiali/componenti contenuti nel essudato € considerato paria 1 ml. contatto diretto fra tutti i pezzi di schiuma posizionati nella

| prodotto. | lesione. Valutare se utilizzare uno strato di contatto non
aderente per proteggere i tessuti fragili.

Avance Solo Adapt puo influire sulla capacita di adesione e sulla
tenuta del film stesso.

Non tirare il Film Avance Solo Adapt, poiché puo danneggiare la
cute perilesionale una volta applicata la pressione negativa.

pulsante verde di awio, quindi rilasciarlo dopo due (2) secondi.
27.Bloccare il tubo del canister e il tubo della porta di ‘
trasferimento applicando i morsetti a scorrimento al
connettore e facendoli scorrere lungo i tubi fino a fissarli.
28.Scollegare il tubo del canister dal tubo della porta di ‘
trasferimento premendo il connettore su ambo i lati e quindi

in pausa, la pompa si awiera automaticamente dopo 60 minuti.
Per riprendere la terapia, tenere premuto il pulsante di avvio ‘
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 ‘
r ndo il prestando attenzione agli awvisi e agli allarmi acustici e visivi

tirando per separare i tubi. ‘ della pompa. Al tatto la medicazione deve risultare contratta e |
29.Sollevare delicatamente un angolo del film e tirare per saldamente fissata.

facilitare la rottura del fissaggio. Procedere con questa | |
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Ei saa kayttaa uudelleen

Laite on steriloitu etyleenioksidilla

Huomio, katso kayttdohjeet

> 69

Kayta vain Mélnlycke Health Caren tata tuotetta
varten maarittamia litiumparistotyyppeja ja
-malleja, ks. kohta 8.

Noudata kayttoohjeita.
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Viimeinen kayttopaiva / vanhenemispaiva

Erékoodi
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Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu
terveydenhoitohenkildston kayttoon ndiden kayttéohjeiden
mukaan. Potilaille tai maallikoille annettavat tiedot annetaan
erillisessa potilaskasikirjassa, jonka Mélnlycke Health Care
toimittaa. Terveydenhuollon ammattihenkilon on varmistettava,
ettd potilaalle tarkoitettu kayttéohje annetaan tarvittaessa
potilaalle tai maallikolle.

Kotihoidon maaraamista varten on terveydenhuollon
ammattilaisen varmistettava, etta potilas tai omaishoitaja
ymmartaa, miten pumppua ja sailiota kaytetaan ja miten niita
kaytetaan paivittain. Hoitavan ladkarin on varmistettava, etta
potilas tai omaishoitaja pystyy havaitsemaan pumpun antamat
aanimerkit ja visuaaliset ilmoitukset ja halytykset ja selvittamaan
hairiotilanteet potilaan kadyttdoppaan avulla. Potilasta tai
omaishoitajaa tulee kehottaa ottamaan yhteytta hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos Avance Solo Adapt
-alipaineimuhoitojarjestelman turvallisesta kaytosta on epailysta.

1. Tuotekuvaus

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman osat ovat:
Avance Solo Adapt -pumppu, Avance Solo -sailio, 50 ml,
Avance Solo Adapt -vaahtosidos, Avance Solo Adapt -kalvo ja
Avance Solo Adapt -siirtoportti. Yhdessa nama muodostavat
alipaineimuhoitoon perustuvan haavanhoitojarjestelman.

Avance Solo Adapt -pumppu on paristokayttéinen, yhden
potilaan kayttédn 14 vuorokauden ajaksi tarkoitettu ja yhdella
painikkeella kaytettava pumppu, joka antaa aanimerkkejd ja
ilmoituksia

Avance Solo -sailid 50 mlon pumppuun kiinnitettava, yhden
kayttajan kayttoon tarkoitettu sailic haavanesteiden ja
-eritteiden keraamiseen
Avance Solo Adapt -vaahto on yhden kayttdjan kayttoon
tarkoitettu polyuretaanivaahtotayte
Avance Solo Adapt -kalvo on yhden kayttajan kayttoon
tarkoitettu hengittava ja pehmea silikonikalvo, joka kiinnittaa
vaahtotdytteen ja saa aikaan tiiviin sauman
Avance Solo Adapt -siirtoportti on yhden kayttajan kayttoon
tarkoitettu polyolefiini-/polyuretaanisiirtoportti, joka siirtaa
haavaeritteen.
Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma kohdistaa
haavaan yleensa -125 mmHg:n alipaineen ja mahdollistaa
haavanesteen hallinnan keraamalla sen 50 ml:n Avance Solo
-sailioon.
Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu
aikuisille.

Materiaalit

Kalvo: polyeteeni, polyuretaani, pehmed silikoni,
polyakrylaattilima

Vaahtosidos: polyuretaani

Sailio: polykarbonaatti, polyuretaani

Pumppu: polykarbonaatti, akryylinitriilibutadieenistyreeni,
termoplastinen elastomeeri

Siirtoportti ja puristimella varustetut letkut: polyuretaani,
polyesteri, polyakrylaattiliima, polyolefiinipohjainen
termoplastinen elastomeeri, polyeteeni

Liittimet: akryylinitriilibutadieenistyreenikopolymeeri,
termoplastinen olefiini, polyeteeni

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma
Laakinnallinen laite

Alé kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Valmistaja

Ei sovellu magneettikuvauksiin
Kosteutta koskevat rajoitukset
Ilmanpainetta koskeva rajoitus
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2. Kaéyttoaiheet

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu
potilaille, jotka hydtyvat haavan alipaineimuhoidosta erityisesti
koska laite edistaa haavan paranemista poistamalla haavanesteen
infektoivaa materiaalia.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma sopii
kaytettavaksi vahan tai kohtalaisesti erittaviin painehaavoihin.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon akuutti- ja
kotihoitopotilailla.

3. Vasta-aiheet

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma ei sovi
kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa:

¢ Haavassa tai haavaympéristossa 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

o Alipaineimuhoidon kaytt6 saattaa lisata verenvuotoriskia.
Jos havaitaan &killista tai lisdantynyttd verenvuotoa, on
ryhdyttava valittdmasti tarvittaviin toimenpiteisiin verenvuodon
lopettamiseksi ja hakeuduttava laakarin hoitoon.

Potilaita, joilla on suuri verenvuotoriski esim.
antikoagulanttihoidon tai muuttuneen hemostaasin takia, pitaa
tarkkailla huolellisesti hoidon aikana. Varmista hemostaasin
muodostuminen ennen hoidon aloittamista.

Verenvuotoriskissd olevia potilaita, joilla on esim. aiempi
suonianastomoosi tai aiempia hauraita, sadetettyjd, ommeltuja
tai tulehtuneita verisuonia, tulee tarkkailla huolellisesti hoidon
aikana.

Alipaineimuhoitoa saavat potilaat tarvitsevat tiivista seurantaa.
Tarkista rutiininomaisesti, etta alipainehoito on kaytossa
varmistamalla, ettd sidos on kokoon kutistunut ja kiinted
kosketettaessa. Jos hoito pitaa keskeyttad, terveydenhuollon
ammattilaisen ohjetta alipaineettomasta ajasta tulee noudattaa.
Hoidon aikana on varmistettava, ettd pumppu, pikaliittimet

ja letkut on sijoitettu niin, etta ne eivat aiheuta seuraavien
tapahtumien vaaraa:

- painaumat

- kontaminaatio

- kiinnijad@minen tai kuristuminen

- letkun taittuminen tai tukkeutuminen

- kuumuudelle altistuminen
Peita tai poista haavasta teravat reunat tai luut ennen sidoksen
levittamista elinten ja verisuonten &vistymisvaaran vuoksi.
Janteet, nivelsiteet ja hermot on suojattava, etteivat ne joudu
suoraan kosketuksiin Avance Solo Adapt -vaahtosidoksen
kanssa.
Ala laita Avance Solo Adapt -vaahtosidosta tunneleihin, joita ei
ole tutkittu tai joihin ei nde.
Jos defibrillointi on tarpeen, irrota Avance Solo Adapt -pumppu
ja poista sidos, jos sidos hairitsee toimenpidetta.
Avance Solo Adapt -pumppu ei sovellu
magneettiresonanssiymparistoon, joten ala kayta sita
magneettikuvauksessa (MRI). Avance Solo Adapt -vaahtosidos,
Avance Solo Adapt -kalvo ja Avance Solo Adapt -siirtoportti
soveltuvat magneettikuvaukseen. Vaahtosidoksen, kalvon ja
siirtoportin vaikutusta magneettikuvausvirheisiin ei tiedeta.

.

.

Avance Solo Adapt -pumppua ei saa kayttaa happirikkaissa
ymparistoissa, joissa on rajahdysvaara, esim. hyperbarisessa
happiyksikossa tai hoidoissa/tutkimuksissa, joissa

hyodynnetaan mikroaaltoja.

Avance Solo Adapt -pumppu ei sovellu kaytettavaksi syttyvien
anestesiakaasujen yhteydessa.

Selkdydinvamma: Jos potilaalla ilmenee autonominen
dysrefleksia (dkillinen verenpaineen tai sykkeen nousu
vasteena sympaattisen hermoston stimuloinnille), lopeta hoito
valittdmasti, jotta minimoidaan sensorinen stimulaatio. Ota
valittdmasti yhteytta laakariin.

Minimoi bradykardian vaara, ald aseta sidosta lahelle
kiertajahermoa.

Ala kayta hapettavia aineita, kuten hypokloriittiliuoksia tai
vetyperoksidia, ennen Avance Solo Adapt -vaahtosidoksen
Kayttos.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelméassa olevat
tuotteet sisaltavat pienid osia, jotka saattavat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Pida tama laite poissa lasten ulottuvilta.

Pida tama laite poissa lemmikkien ulottuvilta.

Jos Avance Solo -saili6 tai Avance Solo Adapt -pumppu on
rikki, keskeyta pumppu, vaihda rikkindinen tuote ja kdynnista
jarjestelma uudelleen.

Huomioitavaa

Ennen hoidon aloittamista on arvioitava potilaan
ravitsemustilanne ja hoidettava vakava aliravitsemustila. Myds
potilaan pituus ja paino on huomioitava.

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 Adapt -pumppu antaa visuaalisia ilmoituksia ja
halytyksia sekd aanimerkkejd ja -halytyksia. Varmista, etta
mahdollisuuden havaita danimerkit ja visuaaliset ilmoitukset ja
halytykset.

Kun Avance Solo Adapt -pumpun akun varaus on vahissa,
vaihda pumpun paristot. Kayta vain Molnlycke Health Caren tata
tuotetta varten maarittamia litiumparistotyyppeja ja -malleja,
ks. kohta 8.

Useita kerroksia kalvoa tai okkluusion lisdamista Avance Solo
Adapt -kalvon paalle saattaa heikentda hengittavyytta, mika voi
lisata maseraatioriskia.

Tiettyjen ihosuojatuotteiden kaytté tai puhdistustuotteiden

kaytto ennen Avance Solo Adapt -kalvon kaytt6a voi vaikuttaa

kalvon kykyyn tarttua kunnolla ja luoda riittava tiivistys.

Ala venyta Avance Solo Adapt -kalvoa, silla se voi vaurioittaa
arc ihoa, kun siihen kohdistuu negatiivista painetta.

Al kayts laskevalmisteita potilaille ja/tai kayttijille, jotka ovat

yliherkkia tuotteen materiaaleille/komponenteille.

Kudoksen sidokseen kasvua voi esiintya, jos Avance Solo Adapt

-vaahtosidosta ei vaihdeta suositusten mukaisesti tai yksittaisen

potilaan haavan tilan mukaan.

Harkitse tarttumattoman haavan kontaktikerroksen kayttéa

hauraan kudoksen suojaamiseksi.

Al aseta Avance Solo Adapt -vaahtosidosta ehjalle iholle tai

suojaamattomille pinnallisille ompeleille tai tukiompeleille.

muihin nesteisiin. Irrota pumppu ja sailid, jos vettd havaitaan. |

Avance Solo Adapt -pumppua sdilidineen tai sidoksineen ei saa
paivittdisissa hygieniakdytanndissa altistaa vedelle. |

¢ Avance Solo Adapt -vaahtosidoksia ja Avance Solo Adapt -kalvoja ‘
saa kayttas ja vaihtaa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Taman laitteen (pumppu, sailid, letkut, vaahtosidos tai kalvo) |

muuttaminen naiden kayttdohjeiden ulkopuolella ei ole sallittua,

koska muutokset voivat merkittavasti heikentad jarjestelman |

kykya toimittaa hoitoa.

Al pura Avance Solo Adapt -pumppua. ‘

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman tuotteita saa [
kayttaa vain kohdassa 1 (Tuotekuvaus) maériteltyjen tuotteiden
kanssa. ‘

Al4 leikkaa letkua tai irrota letkua siliosta.

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 Adapt -pumppua ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
lentokoneessa. Irrota paristot lentomatkan ajaksi. |
Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman tuotteet
toimitetaan steriileina. Tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili |
sisdpakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa. Ala steriloi
uudelleen. |
Avance Solo Adapt -pumppu on tarkoitettu yhden potilaan |
kayttoon.

Avance Solo -sdilig, 50 ml, Avance Solo Adapt -vaahtosidos, |
Avance Solo Adapt -kalvo ja Avance Solo Adapt -siirtoportti ovat

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman osia ei saa
kayttaa uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toimintakyky |
voi heikentya ja/tai ristikontaminaatiota esiintya.

Varmista, etta Avance Solo Adapt -pumpun paristolokeron kansi
on kiinni hoidon aikana. ‘

* Sulje aina siirtoportin letku ja sailion letku ennen niiden
irrottamista. |

o Sahkomagneettisten hdirididen mahdollisuutta ei voida
eliminoida kaikissa ymparistdissa. Ole varovainen, jos pumppu ‘
on lahelld elektronisia laitteita, kuten varkaudenestolaitteita tai
metallinilmaisimia, ja varmista asianmukainen toiminta kohdan |
7.2 Avance Solo Adapt -alipaineimuhoidon normaali kaytto
mukaisesti. \

6. Kayttoohjeet
6.1.Huomioitava ennen kayttoa |

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma soveltuu |
kaytettavaksi sellaisten vahan tai kohtalaisesti erittavien haavojen
hoitoon, joiden koko ei ylitd Avance Solo Adapt -vaahtosidoksen |
kokoa. Suurin sallittu haavan kokoalue ei saa ylittaa Avance Solo

Adapt -vaahtosidoksen kokoa (67 cm?/ 10.4 in’). Al kayta enempaa |
vaahtosidosta kuin mita yksi Avance Solo Adapt Foam, Film and
Transfer Port -pakkaus sisaltaa. |

Vahan vuotavaksi haavaksi katsotaan vuoto, jota on enintdan

0,6 g/cm? haava-alueella 24 tunnin kuluessa (0,6 g/0.16 in? haava- |
alueella 24 tunnin kuluessa). Kohtalaisesti vuotavaksi haavaksi
katsotaan vuoto, jota on enintdan 1,1 g / cm? haava-alueella 24 |
tunnin kuluessa H1,1 g/ 0.16 in? haava-alueella 24 tunnin kuluessa).

1 gramma haavanestetta vastaa 1 millilitraa. |
Kalvon on peitettdva vaahtosidos ja kiinnityttava ymparoéivaan

ihoon 4-5 cm:n (1.6-2.0 tuuman) matkalta. Kalvo suositellaan ‘
levittdmadn yhtena kappaleena. Jos useampia kappaleita tarvitaan,
varmista, etta kappaleet limittyvat 4-5 cm:n (1.6-2.0 tuuman) ‘
verran paallekkain, jotta asianmukainen kiinnitys taataan. |
Minimoi paallekkain limittyvien kappaleiden maara, jotta valtetaan
kosteuden kertyminen kalvon alle ja/tai ilmavuotojen riski. |

7.2. Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarj

normaali kaytto

Avance Solo Adapt -pumppu antaa seuraavat visuaaliset ilmoitukset ja &@nimerkit, jotka ilmoittavat kayttajalle, etta Avance Solo Adapt

-alipaineimuhoitojarjestelma toimii normaalisti.

7.3. Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman halytykset ja vianmaaritys
Avance Solo Adapt -pumppu antaa seuraavat visuaaliset signaalit ja aanimerkit ilmoittaakseen kayttajalle, jos hoito on vaarassa

keskeytya.

AANIMERKIT JA

VISUAALINEN NAYTTO KUVAUS

KAYTTO KOMMENTTI

AANIMERKIT JA

VISUAALINEN NAYTTS Kuvaus

MAHDOLLINEN SYY KOMMENTTEJA VIANMAARITYS

1. Pumppu aktivoituu lyhyeksi
ajaksi.

2. Kaikki pumpun merkkivalot
vilkkuvat vuorotellen.

3. Pumppu ldhettda aanimerkkeja:

Automaattinen itsetarkastus
tapahtuu, kun paristot on asetettu
oikein pumppuun, ja vahvistaa, etta
pumppu on kayttovalmis.

Automaattinen

keskitaajuus, jota seuraa korkea itsetarkastus
taajuus

1. Pumpun kaynnistyessa vihrea 1. Vahvistaa, etta oikea alipaine on
kéynnistyspainike vilkkuu kerran saavutettu.
sekunnissa 15 minuutin ajan. 2. Vahvistaa, ettd pumppu toimii

2. Normaalikayton aikana vihrea oikein ja ettd hoitoa jatketaan.
kaynnistyspainike vilkkuu kaksi Hoitotila
kertaa minuutissa.

1. Pumppu lahettaa kaksi lyhytta Vahvistaa, etta pumppu ja hoito on
aanimerkkia keskeytetty.

2. Aanimerkit toistetaan 15 Pumppu kadynnistaa hoidon
minuutin valein niin kauan kuin automaattisesti uudelleen 60
hoito on taukotilassa. Taukotila minuutin kuluttua.

1. Kaikki merkkivalot vilkkuvat
tiheasti.

2. Pumppu lahettda kolme
aanimerkkia: yhden korkean,
yhden keskitaajuudella ja yhden
matalalla taajuudella.

Hoitoaika 14 paivaa on paattynyt.

Hoidon paattyminen

Pumppu ahettaa lyhyen danimerkin

Jos vaaraa painiketta on painettu

Vaaran painikkeen
painaminen

Jos taustalla olevaa laskimoiden vajaatoimintaa on kliinisesti
tarpeellista hoitaa kompressiohoidolla, varmista, ettei Avance
Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma aiheuta painealueita,
jotka voivat aiheuttaa potilaalle epamukavuutta tai kudosvaurioita.
Ala aseta letkuja, pikaliittimia ja siirtoporttia minkaanlaisen
puristusvaatteen tai -siteen alle.

6.2. Pumpun asennus

1. Kiinnitd sailio pumppuun tyontamalld sailictd, kunnes se
napsahtaa molemmilta puolilta ja lukittuu paikalleen.

2. Kiinnita sailion letku pidikkeeseen pumpun taakse.

3. Tyoénna paristot pumpun paristolokeroon. Varmista, etta
kunkin pariston pluspaa [merkinté +) ja miinuspaa (merkinta
-] vastaavat paristolokeron +/- -merkintaa. Sulje paristolokero
liu'uttamalla kansi takaisin paikalleen.

4. Kun paristot on asetettu oikein, pumppu suorittaa
automaattisen itsetarkastuksen.

5. Kun itsetarkastus on tehty, pumppu jd& odottamaan
kaynnistymista. Adnimerkit toistetaan 15 minuutin vélein
niin kauan kuin hoito on taukotilassa. Aloita hoito painamalla
vihreaa pumpun kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se
kahden (2) sekunnin kuluttua.

Jos pumppua ei kdynnisteta 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 Adapt -pumpun kayttoaika
on 14 pdivaa paristojen asettamisesta. Pumppua ei voi kaynnistaa
uudelleen laitteen kayttéidn paatyttya.

6.3. Sidoksen asettaminen

Kayta puhdasta/aseptista tai steriilid asetustekniikkaa paikallisen
kaytannon mukaisesti.

6. Puhdista haavapohja paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. Puhdista haavaa ympardiva iho ja taputtele kuivaksi. Levita
haavaa ymparéivalle iholle tarpeen mukaan ihon suoja-ainetta/
tiivistysainetta. Tietyt ihon suojatuotteet tai voiteet voivat
vaikuttaa kalvon kykyyn kiinnittya asianmukaisesti.

8. Poista tai peita teravat reunat ja luun kappaleet
haavaan ei-kiinnittyvalla kontaktikerroksella elinten ja
verisuonten lavistymisvaaran vuoksi alipaineessa. Kirjaa
potilasmerkintoihin haavan kontaktikerroksen kaytto.

9. Leikkaa vaahtosidos haavaontelon mittoihin sopivaksi.

10. Alé leikkaa vaahtosidosta haavan ylapuolella, sill4 paloja
saattaa pudota haavaan. Varmista, ettei haavaan tai sen

11. Tayta haavaontelo, mutta ala ylipakkaa, silla se voi
vaurioittaa kudosta, estaa eritteiden poistumista tai vaikuttaa
alipaineen tehoon. Varmista, etta kaikki haavaan asetetut
vaahtosidospalat koskettavat toisiaan. Harkitse herkan
kudoksen suojaamiseen ei-tarttuvaa haavan kontaktipintaa.

«12. Alé aseta Avance Solo Adapt -vaahtosidosta ehjalle iholle tai
suojaamattomille pinnallisille ompeleille tai tukiompeleille.

13. Kirjaa potilasmerkintdihin haavasidospalojen maara.

14. Leikkaa kalvo sopivan kokoiseksi niin, etta se ulottuu 4-5 cm
(1.6-2.0 tuumaa) ympardivaan ihoon.

15. Tartu suojakalvon keskiosaan ja veda irti kiinnityspinnan esiin
saamiseksi.

16. Aseta kalvo sita venyttamatta haavan paalle.

17. Poista varovasti jaljella olevat suojakalvot ja silota kalvoa, jotta
rypyt ja taitokset minimoidaan. Ala venyta kalvoa asettamisen
aikana, silla se voi aiheuttaa ympardivan ihon vaurioitumisen
alipainetta kaytettdessa.

18.Varmista, etta kalvo on kosketuksissa vaahtosidokseen.

19. Kalvon pinnalla olevan silikonikiinnitysaineen
kontaminoituminen ennen Avance Solo Adapt -siirtoportin
asettamista voi vaikuttaa Avance Solo Adapt -siirtoportin
kykyyn kiinnittya kunnollisesti

20. Leikkaa haavaonkaloa peittavaan kalvoon halkaisijaltaan < 2
cm:n (0.8 tuuman) suuruinen aukko.

. Poista suojakalvo siirtoportista ja aseta se suoraan kalvoon
leikatun reian paalle. Paina kevyesti niin, etta se tarttuu
kalvoon. Jos haava on siirtoporttia pienempi, suojaa haavaa
ymparéiva iho painaumilta ja kudosvaurioilta Avance Solo
Adapt -kalvolla ja Avance Solo Adapt -vaahtosidoksella.
Letku on asennettava niin, ettd estetdan letkun taipumat ja
vaantymat ja valtetaan potilaalle aiheutuvat painaumat ja
epamukavuus.
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olevilla liittimilla. Varmista, etteivat letkut ole puristuksissa.

23. Aloita hoito painamalla ja pitamalla vihreaa pumpun
kéynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua niin, etta pumppu aktivoituu ja vihrea painike vilkkuu.
Alipaineimu saavutetaan kahden (2) minuutin jélkeen pumpun
kaynnistymisesta.

24.Kun alipaine kohdistetaan sidokseen, se vetaytyy ja on
kiinted kosketettaessa. Sidoksen rypistyminen kertoo, etta
alipaineimu on saavutettu ja pysyy paalla.

25. Jos alipaineimu on vaikea saavuttaa, saada kalvoa tai
paina sidoksen reunoja parantaaksesi ihokosketusta. Ole
huolellinen, jotta ei jaa ryppyja tai rakoja. Harkitse Avance Solo
Adapt -lisakalvon kayttoa tai aloita tarpeen mukaan alusta.

6.4. Sidoksen vaihtotiheys

Avance Solo Adapt -vaahtosidos, -kalvo ja -siirtoportti on
vaihdettava 48-72 tunnin vélein, kuitenkin vahintaan kolme kertaa
viikossa, tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

HUOMAA: Kudoksen sidokseenkasvua voi esiintyd, jos
vaahtosidosta ei vaihdeta suositusten mukaisesti tai yksittdisen
potilaan haavan tilan mukaan.

6.5. Sidoksen irrottaminen
Irrota sidos seuraavasti:

26.Jos pumppu on aktiivinen, keskeyta hoito painamalla vihreaa
kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua.

27.Sulje seka sailion letku etta siirtoportin letku sijoittamalla
liukupuristimet liittimen vierestd ja liu'uttamalla niita letkuja
pitkin, kunnes ne kiinnittyvat.

28.Irrota sailion letku siirtoportin letkusta puristamalla liitinta
molemmilta puolilta ja veda ne erilleen.

29. Nosta varovasti yksi kalvon kulma ihosta ja venyts, jotta
kiinnitys murtuisi helpommin. Etene t4lla tekniikalla (karvan
kasvusuuntaan), kunnes kalvo on kokonaan irti.

30. Poista kalvo varovasti.

31. Poista vaahtosidos varovasti. Jos vaahtosidos on tarttunut
haavapohjaan, harkitse vaahtosidoksen kostuttamista.
Varmista, ettei haavaan jaa palasia.

Jos potilas tuntee kipua sidoksen poiston aikana, voit kayttaa
sidosten vaihdossa kipulaaketta terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeen mukaan. Tarkista potilasmerkinndgista, etta kaikki kaytetyt
materiaalit on poistettu.

kerran viidess3 (5) sekunnissa,
kun paristojen kestoa on jaljella
enintddn 24 tuntia.

Kun pariston kesto on alle nelja

tuntia,

* pariston merkkivalo pysyy
aktiivisena, vilkkuu kerran
sekunnissa

N

¢ pumppu ldhettaa toistuvasti
aanimerkin

1. Vuodon merkkivalo vilkkuu kerran Korjaa vuoto suorittamalla joku
sekunnissa. seuraavista toimenpiteista:
2. Jos alipainetta ei pystyta Paranna kosketusta ihoon
yllapitamaan: sadtamalld kalvoa tai painelemalla
* |lmavuodon merkkivalo pys sg_rj“r.eunOJa:'Olg huolglllnen,;otta
aktiivisena, vilkkuu kerrgr): yy ei jad ryppyj tai rakoja. Harkitse
sekunnissa Vuotohlytys Avance Solo Adapt -lisakalvon
- . kayttoa tai aloita tarpeen mukaan
. !_D_l_Jrrjppu l.'a'heﬂéé toistuvasti A,_l"P,a'“tEtl*a el s__aa\l/uteta alusta.
danimerkin Jaﬁj;s;\?u?daos:?’lfoi\;?n Varmista, etts s&ilio on kunnolla
¢ Pumppu keskeyttaa hoidon kiinni pumpussa.
Varmista, etta letku on kunnolla
kiinni sailiossa.
Varmista, etta siirtoportin letku on
kunnolla kiinni sdilion letkussa.
1. Tukoksen merkkivalo vilkkuu Korjaa tukos suorittamalla joku
kerran sekunnissa. seuraavista toimenpiteista:
2. Jos tukos jatkuu Varmista, etteivat letkut ole
- istuksissa.
o tukoksen merkkivalo pysyy . puris
aktiivisena, vilkkuu ke’i"ran Tukoksen merkkivalo Varmista, ettd letkut eivét ole
sekunnissa Alipainetta ei saavuteta | taittuneet.
o pumppu lahettas toistuvasti tukoksen vuoksi Jos siilié on taynna, vaihda sailic
A3nimerkin ohjeiden mukaan.
* pumppu keskeyttaa hoidon
1. Pariston merkkivalo vilkkuu Halytyksen kuittaus:

Vaihda paristot ohjeiden mukaisesti.

Kayta vain Mélnlycke Health Caren
tata tuotetta varten maarittamia
litiumparistotyyppeja ja -malleja, ks.
. L kohta 8.

Paristo vahissa

. Vuotojen, paristojen ja
tukoksen merkkivalot vilkkuvat
samanaikaisesti kerran
sekunnissa.

Pumppu lahettad toistuvasti
aanimerkin.

N

Pumpussa on sisdinen vika eika sita
voi kaynnistaa.

Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen tai Mdlnlycke Health

Hilytys sissisestd viasta | Careen.

6.6. Séilion vaihtaminen
Sailion vaihdon tarve havaitaan joko pumpun tukoshalytyksen

sailion takana olevan lapinakyvan ikkunan lapi. Jos sailicta ei
tarvitse vaihtaa, sita voidaan kayttaa enintaan 14 vuorokautta.

Vaihda sailio seuraavasti:

32. Jos pumppu on aktiivinen, keskeyta hoito painamalla vihreda
kdynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua.

33.Sulje sailion letku ja siirtoportin letku sijoittamalla
liukupuristimet liittimen vierestd ja liu‘uttamalla niita letkuja
pitkin, kunnes ne kiinnittyvat Letkujen sulkeminen minimoi

34. Irrota sdilion letku siirtoportin letkusta puristamalla liitinta
molemmilta puolilta ja veda ne erilleen.

35. Irrota sailio painamalla jousipainikkeita molemmin puolin ja
vetamalla.

36. Kiinnita uusi sailic pumppuun tyontamalla sailiota, kunnes
se napsahtaa molemmilta puolilta ja lukittuu paikalleen. Jos
haluat jatkaa hoitoa, liita sailion letku siirtoportin letkuun,
vapauta siirtoportin letkun puristin ja kdynnista pumppu
uudelleen painamalla vihreaa kaynnistyspainiketta. Vapauta se
kahden (2) sekunnin kuluttua.

6.7. Paristojen vaihtaminen

Pumppu ilmoittaa, kun paristot ovat vahissa, kuten kuvataan
luvussa 7. Paristot on vaihdettava, kun pumppu halyttad paristojen
Caren tata tuotetta varten maarittamia litiumparistotyyppeja ja
-malleja, ks. kohta 8.

Vaihda paristot seuraavasti:

37.Jos pumppu on aktiivinen, keskeyta pumppu painamalla
vihreas kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2)
sekunnin kuluttua.

38. Avaa paristolokero liu‘uttamalla kantta. Irrota paristot. Tyénna
uudet paristot paikoilleen ja varmista, etta kunkin pariston
pluspaa (merkinta +) ja miinuspaa (merkintd -) vastaavat
paristokotelon +/- -merkinta4. Sulje paristolokeron kansi.

6.8. Paivittainen kaytto

Keskeyta hoito painamalla vihreaa kaynnistyspainiketta ja
vapauttamalla se kahden (2) sekunnin kuluttua. Pysaytetty
pumppu kaynnistyy automaattisesti 60 minuutin kuluttua.

Kaynnista hoito uudelleen painamalla ja pitamalld vihreda
kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua niin, ettd painike alkaa vilkkua.

Tarkista saannéllisesti, ettd alipaineimu on aktiivinen seuraamalla
pumpun aanimerkkeja ja visuaalisia halytyksia. Sidoksen pitaa
olla vetdytynyt ja olla kiinted kosketettaessa.

Letkut on asennettava niin, ettd estetaan letkujen taipumat

ja vaantymat ja valtetdan potilaalle aiheutuvat painaumat ja
epamukavuus.

Aseta pumppu turvalliseen asentoon ja varmista, ettd otat
huomioon pumpun danimerkit ja muut halytykset ja ilmoitukset.

Paivittdisissa hygieniakaytdnndissa ei saa altistaa sidosta tai
hoito kevytta suihkua varten painamalla ja pitamalla vihreaa
kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua. Sulje puristamalla sailion letku ja siirtoportin letku ja
irrota pumppu sailidineen sidoksesta. Varmista, etta siirtoportin
letku ei uppoa veteen.

Pumpun satunnainen puhdistus voidaan suorittaa pyyhkimalla
kostealla liinalla tai hankaamattomalla pesuaineella. Al laita
pumppua juoksevaan veteen.

Avance Solo Adapt -pumppu on tarkoitettu yhden potilaan 14
vuorokauden jatkuvaan kayttoon.

6.9. Havittaminen

Avance Solo Adapt -pumppu on tarkoitettu yhden potilaan
kayttdon ja on akkukayttdinen. Paristot on irrotettava pumpusta
kayton jalkeen. Havita pumppu ja paristot paikallisten maaraysten,
asiaa koskevien lakien seka sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun direktiivin (WEEE] mukaisesti. Harkitse pumpun
pyyhkimista hankaamattomalla pesuaineella, jos puhdistusta
tarvitaan.

Avance Solo -siili6, 50 ml, Avance Solo Adapt -vaahtosidos,
Avance Solo Adapt -kalvo ja Avance Solo Adapt -siirtoportti ovat
kertakayttdisia tuotteita. Kéyton jalkeen havita tuotteet kliinisina
jatteina paikallisten maaraysten mukaisesti.

Lisatietoja turvallisesta havittamisestd saa osoitteessa www.
molnlycke.com/wastehandling tai ottamalla yhteys paikalliseen
Malnlycke Health Caren edustajaan.

7.  Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman
merkkivalot, hilytykset ja vianmaaritys

Avance Solo Adapt -pumppu antaa ddnimerkkejé ja visuaalisia
Avance Solo Adapt -pumppu niin, etta potilas ja terveydenhuollon
ammattilainen pystyvat havaitsemaan pumpun aanimerkit ja
visuaaliset ilmoitukset.

7.1. Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman
merkkivalot

NAYTON MERKKIVALO
M Vuoto
-~

~— Tukos

Paristo vahissa

8. Avance Solo Adapt -pumpun tekniset tiedot

9. Nime\lingswalipaine -125 mmHg
Maksimialipaine -150 mmHg
Kayttotila Jatkuva
Mitat Avance Solo Adapt -pumppu ja Avance Solo -sailio, 50 ml, 125 x 68 x 30 mm
Paino Avance Solo Adapt -pumppu ja Avance Solo -séilio, 50 ml, < 130 g
Potilasosa Sidos, tyyppi BF
Paristo 2xAA 1,5V Energizer L91
Suojausluokka suojaamaan sormien ja vastaavien esineiden joutumista laitteeseen. Suojattu
1P22 tippuvedelta kallistettuna 15 astetta. Luokitus on voimassa vain, kun paristolokeron kansi
on suljettu.
Siilytys Lampétila 5 °C/41 °F...25 °C/77 °F, ymparistén kosteus 10-75 % ei tiivistyva, ympériston
vty paine 700-1 060 hPa
Kulietus Lampotila -35 °C/-31 °F...63 °C/145 °F, ympériston kosteus 10-90 % ei tiivistyva, ympariston
J paine 700-1 060 hPa
Kaytts Lampétila 5 °C/41 °F...40 °C/104 °F, ympéristdn kosteus 15-90 % ei tiivistyvd, ympéristn
Y paine 700-1 060 hPa
Alhaisen prioriteetin
halytyssignaali, hlytyksen Halytys vuodosta, tukkeutumisesta, paristojen alhaisesta virrasta tai sisdisesta viasta.
voimakkuus 60 dBA
Tietosignaalit, joiden T. . - o . . . . . .
P N A aukotila, Hoitotila, Vaaran painikkeen painaminen, Pumpun itsetarkistus, Hoidon
E;‘l‘;'{;,t:;tgtr"::“"e‘:talamp' kuin paattyminen, Vuoto, Tukos, Akun varaus matala.
. " Alhaisen prioriteetin halytysten aktivointi kahden tunnin kuluessa, jos nimellinen alipainearvo
Olennainen suorituskyky heikkenee. Alipaine ei ylita maksimialipainetta yli viitta minuuttia.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma tayttaa laakinnallisten sahkolaitteiden turvallisuutta koskevat yleiset vaatimukset
(IEC 60601-1). Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu kotikayttéon (IEC 60601-1-11).

Tayttaa AAMI-standardin ES60601-1, AAMI IEC -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 €22.2 No. 60601-1-11 mukaisesti.

10. S@hkomagneettinen yhteensopivuus

Avance Solo Adapt -pumppu on testattu standardin IEC 60601-1-2 mukaan. Testitasojen ylittdminen voi heikentaa alipainetta tai
aiheuttaa alipaineen, joka ylittaa ohjearvot. Pumppu ei valttamatta anna halytyssignaaleja.

Avance Solo Adapt -pumppu on testattu kaytettavaksi ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa seka kotihoitoymparistossa.
VAARA: Taman laitteen kayttoa 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 radiotaajuusviestintilaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa
kéyttaa lahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) Avance Solo Adapt -pumpusta. Muuten laitteen suorituskyky voi heikentya.

Sahkomagneettiset padstot
Avance Solo Adapt -pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa sahkomagneettisessa ymparistossa.

PAASTOTESTIT VAATIMUSTENMUKAISUUS | SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA
SN . Avance Solo Adapt -pumppu kayttaa radiotaajuusenergiaa vain

RF-paastot CISPR 11 Ryhma 1 sisaiseen toimintaansa

RF-paastét CISPR 11 Luokka B

Avance Solo Adapt -pumpun radiotaajuuspaastdominaisuudet
soveltuvat kayttoon kotiymparistoissa ja sairaaloissa,
paitsi lahelld kirurgisia suurtaajuuslaitteita.

Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Ei sovellettavissa

Jannitteen vaihtelut/valkynta IEC

61000-3-3 Ei sovellettavissa

Sahkdmagneettinen hairionsieto
Avance Solo Adapt -pumppu on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa sahkomagneettisessa ymparistossa.

PERUS-EMC-STANDARDI HAIRIONSIETOTESTITASOT

IMMUNITEETTITESTIT TAI -TESTIMENETELMA

Tervey ympirists | Kotihoitoympiristd
Sahkostaattinen purkaus 61000-4-2 +8kV liitin

+2KkV, +4kV, £8kV, 15 kVilma
Séteilyradiotaajuuden EM-kentit 61000-4-3 3V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM per 1 kHz 80 % AM per 1 kHz
Langattomien RF-viestintdlaitteiden | 61000-4-3 30 cm:n minimietaisyys radiolahettimesta
lahestymiskentat
Nimellistaajuuden magneettikentat | 61000-4-8 30 A/m

50 Hz tai 60 Hz

Suositellut etdisyydet rad juusldhettimien ja Avance Solo Adapt -pumpun valilld, IEC 60601-1-2:2014, taulukko 9
Taajuusalue (MHz) | Palvelu Maksimiteho (W) | Vihimmaisetdisyys | Hairidnsietotestitaso (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 metria 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metria 28
704-787 LTE-alue 13,17 0,2 0,3 metria 9
800-960 GSM, TETRA, iDEN, CDMA, LTE 2 0,3 metria 28
1700-1 990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metria 28
2 400-2 570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE | 2 0,3 metria 28
5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metria 9
11. Varoitus

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmaa on kaytettava naiden kayttéohjeiden mukaan. Lue ndama ohjeet ennen jarjestelman
kayttoa ja pida ne kasilla kayton aikana. Naiden ohjeiden lukemisen ja ymmartamisen laiminlyonti voi johtaa jarjestelman vaaraan
kayttoon ja virheelliseen toimintaan. Nama kayttdohjeet ovat yleisopas tuotteen kayttoon. Hoitoon liittyvat ldaketieteelliset seikat ovat
terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla.

12. Muita tietoja
Jos Avance Solo Adapt -alipaineimuhoidon kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siita on ilmoitettava Mélnlycke Health

Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Avance® on Malnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki.

Patentti: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

.o‘..
Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sistema de TPN Avance® Solo Adapt

Fabricante
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Suécia

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols
0 dispositivo foi esterilizado com oxido

E de etileno

® Nao reutilize
A Atencdo: consulte as instrucoes de utilizacao
I +|

Utilize apenas o tipo e 0 modelo de baterias
de litio especificados para este produto pela
Malnlycke Health Care; consulte a secgao 8.

Siga as instrucdes de utilizacao

Limites de temperatura

Manter seco
Manter afastado da chuva

Manter afastado da luz solar
Manter afastado do calor

N.° de catalogo

Utilizar até/data de validade

Codigo do lote

Namero de série

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizado
por profissionais de saude de acordo com estas instrucdes

de utilizacdo. As informacdes para pacientes ou pessoas nao
especializadas sao fornecidas num manual de utilizador para
o paciente, separado, fornecido pela Mdlnlycke Health Care.

0 profissional de cuidados de salide devera garantir que o
manual do utilizador é entregue ao paciente ou utilizador nao
especializado, conforme adequado.

Aquando da prescricao da terapia para cuidados domiciliarios, o
profissional de saude prescritor devera confirmar que o paciente
ou o prestador de cuidados nao especializado compreende como
a bomba e o reservatério funcionam e como deve utiliza-los
diariamente. O profissional de satde prescritor devera garantir
que o paciente ou o prestador de cuidados nao especializado
consegue perceber as notificacoes e os alarmes sonoros e visuais
da bomba e que consegue resolver os problemas seguindo as
indicacoes descritas no Manual do utilizador para o paciente. O
paciente ou a pessoa nao especializada devem ser aconselhados
a contactarem o profissional de saude prescritor em caso de
qualquer preocupacao relativamente a utilizacao segura do
sistema de TPN Avance Solo Adapt.

1. Descricao do produto

0 sistema de Terapia de Pressao Negativa para Feridas (TPN)
Avance Solo Adapt é composto pela bomba Avance Solo Adapt,
um reservatorio Avance Solo Adapt de 50 ml, espuma Avance
Solo Adapt, filme Avance Solo Adapt e uma porta de transferéncia
Avance Solo Adapt, que, juntos, formam um sistema para o
tratamento de feridas através da aplicacdo de terapia de pressao
negativa para feridas.

Bomba Avance Solo Adapt - uma bomba de funcionamento a
pilhas, para utilizacao por um Unico paciente, com uma vida
util de 14 dias, operada com um Unico botao e com alarmes e
notificagdes visuais e sonoros
Reservatorio Avance Solo de 50 ml - um reservatorio de
utilizacdo Unica ligada a bomba para a recolha de fluidos e
exsudado da ferida
Espuma Avance Solo Adapt - um preenchimento de feridas em
espuma de poliuretano, de utilizacao tnica
Filme Avance Solo Adapt - um filme de silicone macio
respiravel, de utilizacao Unica, para fixar a espuma e conseguir
vedar
Porta de transferéncia Avance Solo Adapt - uma porta de
transferéncia em poliolefina/poliuretano, de utilizagdo Unica,
para o transporte de exsudado
0 sistema de TPN Avance Solo Adapt mantém a pressao negativa
nominalmente a -125 mmHg na ferida e permite a gestao do
exsudado através da recolha do mesmo no reservatério Avance
Solo de 50 ml.

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt destina-se a adultos.

Componentes do material

Filme: polietileno, poliuretano, silicone macio, adesivo de
poliacrilato

Espuma: poliuretano
Reservatdrio: policarbonato, poliuretano

Bomba: policarbonato, acrilonitrilo-butadieno-estireno,
elastomero termoplastico

Porta de transferéncia e tubos com pinca: Poliuretano, poliéster,
adesivo de poliacrilato, elastdmero termoplastico a base de
poliolefina, polietileno

Conectores: copolimero de acrilonitrilo-butadieno-estireno,
olefinas termopléasticas, polietileno

Sistema unico de esterilizacdo de barreira

Dispositivo médico

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Fabricante

Incompativel com RM

Limites de humidade

Limitacao de pressao atmosférica

Peca aplicada tipo BF
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Protecao de entrada

Marcacao na lista ETL

Recolha separada em conformidade com a diretiva
sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos (REEE)

Fuga
- .
<= Bloqueio
I:IJ Pilha fraca

2. Indicacdes de utilizacao

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt 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.

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt é indicado para a remocao
de quantidades de exsudado reduzidas a moderadas em Ulceras
por pressao.

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizado
por profissionais de saude para terapia em pacientes em
instalacées de cuidados de saude e em ambientes de cuidados
domiciliarios.

3. Contraindicacoes

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt é contraindicado para
pacientes com as seguintes condicoes:

* Malignidade na ferida ou nas margens da ferida

¢ Osteomielite ndo tratada e previamente confirmada
 Fistulas nao entéricas e nao exploradas

* Tecido necrotico com escara

* Nervos, artérias, veias ou 0rgdos expostos

¢ Local anastomatico exposto

4. Avisos

* Aaplicacdo da TPN podera aumentar o risco de hemorragia.
Se for observada uma hemorragia subita ou crescente, tome
imediatamente medidas para parar a hemorragia e procure
assisténcia médica de emergéncia.

¢ Os pacientes com alto risco de hemorragia, por exemplo,
pacientes sujeitos a terapéutica anticoagulante ou com
hemoéstase alterada, devem ser cuidadosamente monitorizados
durante a terapia. Certifique-se de que estabelece a hemodstase
antes de aplicar a terapia.

Os pacientes em risco de complicaces hemorragicas devido,
por exemplo, a um histérico de anastomose vascular ou vasos
sanguineos fridveis, irradiados, suturados ou infetados, devem
ser cuidadosamente monitorizados durante a aplicacdo da
terapia.

Os doentes sujeitos a TPN necessitam de supervisao frequente.
Verifique rotineiramente se a terapia de pressao negativa esta
ativa. O penso deve estar contraido e firme ao toque. Se for
necessario descontinuar a terapia, o tempo decorrido sem a
aplicacao de pressao negativa deve estar de acordo com as
instrucdes do profissional de cuidados de saude.

Durante a terapia, certifique-se de que a bomba, os conectores

rapidos e os tubos estao posicionados de forma 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
aplicacdo do penso, devido ao risco de perfuracao de 6rgaos ou
vasos sanguineos.

Os tendoes, os ligamentos e os nervos devem ser protegidos
contra o contacto direto com a espuma Avance Solo Adapt.

N3o coloque a espuma Avance Solo Adapt em fistulas ou
cavidades nao exploradas.

Caso seja necessaria a desfibrilhacao, desligue a bomba Avance
Solo Adapt e retire o penso se o seu posicionamento interferir
com a realizacao do procedimento.
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5.

A bomba Avance Solo Adapt ndo é compativel com ressonancia
magnética (RM) e ndo deve ser transportada para um ambiente
de imagiologia por ressonancia magnética (IRM). A espuma
Avance Solo Adapt, o filme Avance Solo Adapt e a porta de
transferéncia Avance Solo Adapt sao compativeis com a RM.

0 impacto da espuma, do filme e da porta de transferéncia

em artefactos de imagem de tomografia de ressonéncia
magnética (TRM)/imagiologia de ressonancia magnética (IRM) é
desconhecido.

A bomba Avance Solo Adapt ndo deve ser utilizada em
ambientes ricos em oxigénio onde exista o perigo de explosao,
por exemplo, numa unidade de oxigénio hiperbarica ou em
terapéuticas/investigaces que envolvam micro-ondas.

A bomba Avance Solo Adapt nao é adequada para a utilizacdo na
presenca de anestésicos inflamaveis.

Lesdo da medula espinal: Se o paciente registar uma disreflexia
autonomica [subida repentina da pressao arterial ou do ritmo
cardiaco em resposta a estimulacao do sistema nervoso
simpdticol, interrompa a terapia de imediato para ajudar

a minimizar a estimulacao sensorial e procure assisténcia
médica de emergéncia.

Para minimizar o risco de bradicardia, ndo aplique o penso
perto do nervo vago.

Nao utilize agentes oxidantes, como solucées de hipoclorito ou
peroxido de hidrogénio antes da utilizacdo da espuma Avance
Solo Adapt.

Os produtos do sistema de TPN Avance Solo Adapt contém
pecas pequenas que podem constituir um perigo de asfixia.
Mantenha este dispositivo fora do alcance das criancas.

Mantenha este dispositivo fora do alcance de animais de
estimacao.

Em caso de avaria do reservatério Avance Solo ou da bomba
Avance Solo Adapt, pare a bomba, substitua o produto avariado
e reinicie o sistema.

Precaucoes

Antes de iniciar a terapia, avalie o estado nutricional do paciente
e trate quaisquer condicées de desnutricao severa. Deve
igualmente considerar-se o tamanho e o peso do paciente.

Os sinais de possiveis infecdes ou complicacdes devem ser
abordados de imediato. Monitorize o dispositivo, a ferida e a
pele circundante, bem como o estado do paciente, para garantir
o tratamento seguro e eficaz e o conforto do paciente.

Para pacientes com estados isquémicos ou aquando

da aplicacdo de um penso circular, é necessaria uma
monitorizacao adicional do estado da ferida, de modo a evitar
comprometer a circulacao.

A bomba Avance Solo Adapt estd equipada com notificacées e
alarmes visuais e sonoros. Certifique-se de que o transporte
ou posicionamento da bomba permite que o utilizador detete as
notificacoes e alarmes sonoros e visuais.

Quando o alarme de pilhas fracas da bomba Avance Solo Adapt
for acionado, substitua as pilhas da bomba. Utilize apenas o tipo
e 0 modelo de baterias de litio especificados para este produto
pela Mélnlycke Health Care; consulte a seccao 8.

Multiplas camadas de filme ou a adicao de um penso oclusivo
sobre o filme Avance Solo Adapt pode diminuir a capacidade de
evaporacao, o que pode aumentar o risco de maceracao.

A aplicacao de determinados produtos para a protecao da pele,
ou a utilizacdo de produtos de limpeza antes da aplicacao do
filme Avance Solo Adapt, podem afetar a capacidade do filme
aderir de forma estavel e criar uma vedac3o suficiente.

Nao estique o filme Avance Solo Adapt, pois pode causar danos
na pele circundante quando for aplicada pressao negativa.

Na&o utilize os produtos em pacientes e/ou utilizadores com
hipersensibilidade conhecida aos materiais/componentes dos
produtos.

* Pode ocorrer o crescimento de tecido se a espuma Avance
Solo Adapt nao for mudada conforme as recomendacdes ou de
acordo com o estado da ferida do paciente individual.

¢ Considere a utilizacdo de uma ldmina de contacto com a ferida
nao aderente para proteger tecidos frageis.

N&o coloque espuma Avance Solo Adapt em pele intacta ou em
suturas superficiais ou de retencao nao protegidas.

N&o coloque a bomba Avance Solo Adapt com reservatério em
4gua ou outros liquidos. Desligue a bomba e o reservatério caso
seja observada a entrada de agua.

Para as rotinas de higiene diarias, nao exponha a bomba Avance
Solo Adapt com o reservatdrio ou o penso a contacto prolongado
com &gua.

¢ Aespuma e a filme Avance Solo Adapt s6 devem ser aplicadas e
mudadas por profissionais de salde.

* Nao sao permitidas quaisquer modificacoes a este dispositivo
(bomba, reservatdrio, tubos, espuma ou filme) ndo autorizadas
nestas instrucoes de utilizacao, uma vez que poderao
comprometer significativamente a capacidade do sistema de
administrar a terapia.

Nao desmonte a bomba Avance Solo Adapt.

Os produtos do sistema de TPN Avance Solo Adapt apenas
devem ser utilizados com os produtos especificados na Seccao
1, Descrigao do produto.

N&o corte o tubo nem o separe do reservatério.

Para exames de TC e investigaces por raios X, mantenha a
bomba fora do alcance dos raios X ou do equipamento de TC.
Caso a bomba esteja ao alcance de equipamento de TC ou de
raios X, certifique-se de que funciona corretamente apés o
procedimento.

¢ A bomba Avance Solo Adapt ndo se destina a ser utilizada a
bordo de aeronaves. Retire as pilhas durante viagens aéreas.

Os produtos do sistema de TPN Avance Solo Adapt sao
fornecidos estéreis. Nao utilize caso a barreira estéril esteja
danificada ou tenha sido aberta antes da utilizacao. Nao
reesterilizar.

A bomba Avance Solo Adapt destina-se a utilizacdo num Unico
paciente.

¢ O reservatorio Avance Solo de 50 ml, a espuma Avance Solo
Adapt, o filme Avance Solo Adapt e a porta de transferéncia
Avance Solo Adapt sao de utilizacdo Unica.

Nao reutilize os produtos do sistema de TPN Avance Solo Adapt.
Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se
e/ou podera ocorrer contaminacgao cruzada.

Certifique-se de que a tampa da pitha na bomba Avance Solo
Adapt esta fechada durante a terapia.

Aperte sempre os tubos da porta de transferéncia e os tubos do
reservatorio antes de desligar os mesmos.

N&o é possivel eliminar o potencial de interferéncia
eletromagnética em todos os ambientes. Tenha cuidado se

a bomba estiver proxima de equipamento eletronico, como
equipamento antirroubo ou detetores de metais e assegure um
funcionamento adequado de acordo com a seccdo 7.2 Sistema
de TPN Avance Solo Adapt - Utilizacdo normal

6. Instrucoes de utilizacao
6.1. A ter em conta antes da utilizacao

0 sistema de TPN Avance Solo pode ser utilizado em feridas

com exsudado baixo a moderado, até ao tamanho da espuma
Avance Solo Adapt. A drea maxima permitida do tamanho da
ferida nao pode exceder o tamanho da espuma Avance Solo
Adapt (67 cm?/10,4 polegadas?). Nao use mais espuma para além
da fornecida num kit de espuma, filme, porta de transferéncia
Avance Solo Adapt.

7.2. Sistema de TPN Avance Solo Adapt - utilizacdo normal

A bomba Avance Solo Adapt apresenta os seguintes sinais visuais e sonoros para informar o utilizador de que o sistema de TPN Avance |

Solo Adapt esta a funcionar normalmente.

7.3. Sistema de TPN Avance Solo Adapt - Alarmes e resolucao de problemas
A bomba Avance Solo Adapt 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

OBSERVACOES RESOLUCAO DE

CAUSA POSSIVEL PROBLEMAS

1. Abomba ativa-se durante um
curto periodo de tempo.

2. Todos os indicadores luminosos
na bomba ficam intermitentes
alternadamente.

3. Abomba emite notificacoes
sonoras: frequéncia média
seguida de frequéncia elevada

A verificacao automatica é realizada ‘
quando as pilhas estdo 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 botao 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 esta a ser mantida.

1. A bomba emite duas notificacées
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 estao em pausa. |

Apods 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 botao invalido ‘

Pressao de botao invalida

Consideram-se feridas de exsudado reduzido as feridas com
uma area de até 0,6 g/cm?/24 horas (4rea da ferida de 0,6 g/0,16
polegadas?/24 horas?. Consideram-se feridas de exsudado
moderado as feridas com uma érea de até 1,1 g/cm?/24 horas
(4rea da ferida de 1,1 g/0,16 polegadas?/24 horas). Considera-se
que 1 g de exsudado é equivalente a 1 ml.

O filme devera cobrir a espuma e aderir a pele circundante com
uma margem de 4-5cm/1,6 - 2,0 polegadas. E preferivel aplicar
o filme como peca Unica. Caso sejam necessarias varias pecas,
certifique-se de que sobrepde as pecas de 4-5cm/1,6 - 2,0
polegadas para uma aderéncia adequada. Minimize o nimero de
sobreposicoes para evitar a acumulagao de humidade sob o filme
e/ou o risco de fuga de ar.

Caso exista a necessidade clinica de tratar uma patologia
subjacente de insuficiéncia venosa com terapia de compressao,
certifique-se de que o sistema Avance Solo Adapt nao induz
qualquer ponto de pressao que possa resultar em desconforto

ou em danos nos tecidos do paciente. Nao coloque os tubos, os
conectores rapidos e a porta de transferéncia sob qualquer forma
de vestudrio ou ligadura de compressao.

6.2. Preparacao da bomba

1. Ligue o reservatdrio a bomba, empurrando o reservatério até
clicar dos dois lados e estar fixa no lugar.

2. Introduza o tubo do reservatdrio no suporte na parte de tras da
bomba.

3. Insira as pilhas no compartimento para as pilhas da bomba.
Certifique-se de que o terminal positivo (com a marca +) e o
terminal negativo (com a marca -) de cada pilha correspondem
as indicacdes +/- no compartimento das pilhas. Feche
o compartimento das pilhas, deslizando a tampa para a
respetiva posicao.

4. Quando as pilhas estiverem corretamente introduzidas, a
bomba realiza uma verificacao automatica.

5. Apods a conclusao da verificacdo automatica, a bomba
permanece em pausa até ser iniciada. A notificacao sonora
¢ repetida a cada 15 minutos enquanto a terapia estiver em
pausa. Para iniciar a terapia, prima o botdo verde de inicio da
bomba durante dois (2) segundos.

Se a bomba nao for iniciada diretamente, inicia automaticamente
ao fim de 60 min.

Quando as pilhas sao introduzidas na bomba pela primeira vez, é
iniciado um temporizador interno. Anote a data e a hora do inicio
da terapia nas notas do paciente. A bomba Avance Solo Adapt tem
uma vida Gtil de 14 dias desde a primeira introducdo das pilhas.
Nao é possivel reiniciar a bomba depois de decorrido o tempo de
vida util do dispositivo.

6.3. Procedimento de aplicacao do penso

Para aplicar, utilizar técnicas limpas/asséticas ou estéreis, de
acordo com o protocolo local.

6. Limpe e desbride o leito da ferida de acordo com o protocolo
local.

7. Limpe a pele circundante da ferida e seque com pancadinhas
suaves. Aplique protetor/selante da pele na pele circundante
da ferida, se necessario. Determinados produtos de protecdo
da pele ou locdes para a pele podem afetar a capacidade do
filme aderir de forma segura.

8. Elimine ou cubra as arestas afiadas ou fragmentos 6sseos
com uma lamina de contacto nao aderente devido ao risco de
perfurar drgdos ou vasos sanguineos durante a aplicacao de
pressao negativa. Anote a utilizacdo da lamina de contacto com
a ferida nas notas do paciente.

9. Corte a espuma com o tamanho que corresponda as
dimensdes da cavidade da ferida.

10. Nao corte a espuma por cima do local da ferida, pois podem
cair fragmentos na ferida. Certifique-se de que nao sao |
deixados quaisquer fragmentos na ferida ou nos rebordos.

.Preencha bem a cavidade da ferida, mas sem excessos, pois |
pode danificar os tecidos e afetar a remocao do exsudado ou a
administracao da pressao negativa. Assegure o contacto entre |
todas as pecas de espuma colocadas na ferida. Considere
a utilizacao de uma lamina de contacto com a ferida nao ‘
aderente para proteger tecidos frageis.

12.Nao coloque espuma Avance Solo Adapt em pele intacta ou em
suturas superficiais ou de retencao nao protegidas. [

13. Anote, nas notas do paciente, o nimero de unidades de
material de espuma utilizadas. |

14.Corte o filme ao tamanho adequado, deixando uma margem de
4-5 cm/1,6-2,0 polegadas sobre a pele circundante. ‘

15.Segure na parte central do papel protetor e puxe para expor a |
superficie adesiva.

16.Sem esticar, posicione o filme centralmente sobre a ferida. |

17. Retire cuidadosamente os restantes papéis protetores,
alisando o filme para minimizar pregas e vincos. Nao estique ‘
o filme durante a aplicacao, pois pode causar danos na pele
circundante quando for aplicada pressao negativa. ‘

18. Certifique-se de que o filme estd em contacto com a espuma. |

19.A contaminacao do adesivo de silicone na parte superior do
filme antes da aplicacao da porta de transferéncia Avance |
Solo Adapt pode afetar a capacidade de esta aderir de forma
segura. |
20. Corte um orificio com < 2 cm/0,8 polegadas de didmetro no
filme que cobre a cavidade da ferida. ‘

.Retire o papel protetor da porta de transferéncia e aplique-a |
diretamente sobre o orificio cortado na filme. Pressione
suavemente para o fixar a parte superior do filme. Para as |
feridas mais pequenas que a porta de transferéncia, proteja a
pele circundante da ferida contra marcas e danos nos tecidos |
com o filme Avance Solo Adapt e a espuma Avance Solo
Adapt. O tubo deve ser colocado de modo a evitar curvas e |
dobras, bem como a evitar o risco de marcas e desconforto do
paciente. |

22.Ligue o tubo do reservatério ao tubo da porta de transferéncia,
utilizando os conectores na extremidade de cada tubo. \
Certifique-se de que os tubos nao estao bloqueados.

23. 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 [
iscar. A pressao negativa deve ser alcancada dentro de dois

2) minutos apés o inicio da bomba. |

24.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 esta a ser mantida.

25. Se for dificil alcancar a pressao negativa, ajuste o filme ou ‘
pressione ao longo dos rebordos para melhorar o contacto
com a pele. Tenha cuidado para minimizar a formacao de ‘
rugas e aberturas. Pondere a utilizacao de filme Avance Solo
Adapt adicional ou recomecar e voltar a vedar, se necessario. ‘
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6.4. Frequéncia de mudanca do penso

Aespuma, o filme e a porta de transferéncia Avance Solo Adapt |
devem ser mudadas a cada 48 a 72 horas, mas ndo menos de 3

vezes por semana, ou de acordo com as instrucées do profissional |
de salde.

NOTA: Pode ocorrer o crescimento de tecido se a espuma nao for
mudada conforme as recomendacées ou de acordo com o estado ‘
da ferida do paciente individual.

1. Aluzindicadora de fuga pisca
uma vez por segundo.

2. Se a pressao negativa nao for
mantida:

e Aluzindicadora de fuga de ar
permanece ativa, a piscar uma
vez por segundo

¢ A bomba emite um alarme
sonoro repetidamente

¢ Abomba interrompe a terapia

Para corrigir uma fuga, execute uma
ou mais das seguintes acoes:

Ajuste o filme ou pressione ao

longo dos rebordos para melhorar o
contacto com a pele. Tenha cuidado
para minimizar a formacao de rugas
e aberturas. Pondere a utilizacao de
filme Avance Solo Adapt adicional
ou recomecar e voltar a vedar, se
necessario.

Certifique-se de que o reservatério
estd corretamente ligado a bomba.
Certifique-se de que o tubo estd bem
ligado ao reservatério.

Certifique-se de que o tubo da porta

de transferéncia esta bem ligado ao
tubo do reservatorio.

Alarme de fuga

A pressao negativa nao

esta a ser estabelecida

devido a uma fuga de ar
no sistema

1. Aluzindicadora de bloqueio pisca
uma vez por segundo.
2. Se acondicao de bloqueio
persistir
¢ aluzindicadora de bloqueio
permanece ativa, a piscar uma
vez por segundo
¢ abomba emite um alarme
sonoro repetidamente

¢ a bomba interrompe a terapia

Para corrigir um bloqueio, execute
uma ou mais das seguintes agdes:
Certifique-se de que os tubos nao
estao bloqueados.

Certifique-se de que os tubos nao
estao dobrados.

Se o reservatdrio estiver cheio,
mude-o de acordo com as instrucoes
correspondentes.

Alarme de bloqueio
A pressao negativa nao
esta a ser estabelecida

devido a um bloqueio

1. Aluz indicadora 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

¢ a bomba emite um alarme
sonoro repetidamente

Para corrigir um alarme de pilhas
fracas:

Mude as pilhas de acordo com as
instrucoes.

Utilize apenas o tipo e o modelo de
baterias de litio especificados para
este produto pela Molnlycke Health
Care; consulte a seccao 8.

Alarme de pilhas fracas

8. Especificacoes da bomba Avance Solo Adapt

Pressao negativa nominal -125 mmHg
Pressao negativa maxi -150 mmHg
Modo de funcionamento Continuo

Dimensoes

Bomba Avance Solo Adapt e reservatorio Avance Solo de 50 ml 125x68x30 mm

Peso

Bomba Avance Solo Adapt e reservatério Avance Solo de 50 ml < 130 g

Peca aplicada

Penso, tipo BF

Pilha 2x AA 1,5V Energizer L91
Protecao de entrada eficaz contra dedos e objetos similares. Protegida de gotejamento
1P22 de 4gua quando inclinada a 15°. Classificacao apenas valida quando a tampa da pilha
esta fechada.
Temperatura 5 °C/41 F a 25 °C/77F, humidade ambiente 10% a 75% nao condensada,
Armazenamento 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% n&o condensada,

pressao ambiente 700 hPa a 1060 hPa

volume do alarme de 60 dBA

Sinal de alarme de baixa prioridade,

Alarme de fuga, alarme de bloqueio, alarme de pilha fraca, alarme de avaria interna.

Sinais de informacao com prioridad
mais baixa que os sinais de alarme

e Modo de pausa, modo de terapia, toque no botao invalido, auto-verificacdo da bomba,

fim da terapia, fuga, bloqueio, pilha fraca.

Desempenho essencial

Ativacao 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

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt cumpre os requisitos gerais para a seguranca de equipamentos médicos elétricos (IEC 60601-1).
0 sistema de TPN Avance Solo Adapt destina-se a utilizacdo em cuidados domiciliarios (IEC 60601-1-11).

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

A bomba Avance Solo Adapt foi testada de acordo com os requisitos da IEC 60601-1-2. Exceder os niveis de teste pode causar a
degradacao da pressao negativa ou especificacdes excedentarias da pressao negativa. A bomba pode ndo conseguir fornecer sinais de

alarme.

A bomba Avance Solo Adapt foi testada para uso em ambientes de unidades de cuidados médicos profissionais e de cuidados médicos

domiciliarios.

AVISO: a utilizacdo deste equipamento préximo a, ou empilhado com, outros equipamentos deve ser evitada, pois pode resultar em
operacao incorreta. Se tal utilizacdo 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 Adapt. Caso contrario, podera resultar uma

degradacao no desempenho deste equ

ipamento.

1. As luzes indicadoras de fuga,
pilhas e bloqueio piscam
simultaneamente uma vez por
segundo.

2. A bomba emite um alarme sonoro
repetidamente.

A bomba tem uma avaria interna e
nao pode ser iniciada.

Contacte o seu profissional de
cuidados de satde ou a Mélnlycke

Alarme de avaria interna | Health Care.

6.5. Procedimento de remocao do penso
Para retirar o penso, siga estes passos:

26.Se a bomba estiver ativa, interrompa a terapia, premindo o
botéo verde de inicio durante dois (2) segundos.

27.Prenda o tubo do reservatério e o tubo da porta de
transferéncia, colocando as pincas deslizantes junto aos
conectores verdes e deslizando sobre os tubos até ficarem
seguros.

28. Desligue o tubo do reservatério do tubo da porta de
transferéncia, apertando o conector em ambos os lados e
separando.

29.Descole cuidadosamente um canto do filme e estique para
facilitar a remocao do vedante. Avance com esta técnica (na
direcao do crescimento do pelo) até a completa remocao do
filme.

30.Remova cuidadosamente o filme.

31.Remova cuidadosamente a espuma. Se for observada
aderéncia da espuma ao leito da ferida, considere humedecer
a espuma. Certifique-se de que nao ficam fragmentos na
ferida.

Se o paciente sentir dor durante a remocao do penso, considere a
utilizacao de medicacao analgésica, de acordo com as instrucoes
do profissional de satde, nas mudancas de penso. Consulte as
notas do paciente para garantir que todos os materiais utilizados
foram removidos.

6.6. Mudar o reservatério

A necessidade de mudar o reservatorio é detetada através do
alarme de bloqueio da bomba ou pela inspecao visual do seu nivel
de enchimento através da janela transparente na parte posterior
do reservatério. Se nao for necessario mudar, o reservatério pode
ser usado durante até 14 dias.

Para substituir o reservatério, siga estes passos.

32.Se a bomba estiver ativa, interrompa a terapia, premindo o
bot&o verde de inicio durante dois (2) segundos.

33.Prenda o tubo do reservatério e o tubo da porta de
transferéncia, colocando as pincas deslizantes junto aos
conectores verdes e deslizando sobre os tubos até ficarem
seguros. Bloguear os tubos minimiza a fuga de fluidos ao
separar o penso do reservatorio.

34. Desligue o tubo do reservatoério do tubo da porta de
transferéncia, apertando o conector em ambos os lados e
separando.

35. Retire o reservatorio, premindo os botdes de mola em ambos
os lados e puxando.

36. Ligue um novo reservatério a bomba, empurrando o
reservatorio até clicar dos dois lados e ficar fixa no lugar.
Para continuar a terapia, ligue o tubo do reservatério ao tubo
da porta de transferéncia, solte a pinca no tubo da porta de
transferéncia e reinicie a bomba, premindo o botdo verde de
inicio durante dois (2) segundos.

6.7. Mudar as pilhas

A bomba indica quando as pilhas estéo fracas, tal como se
descreve na seccdo 7. As pilhas devem ser mudadas quando a
bomba emitir o alarme de pilhas fracas ou apés 7 dias. Utilize
apenas o tipo e o modelo de baterias de litio especificados para
este produto pela Molnlycke Health Care; consulte a seccao 8.

Para substituir as pilhas, siga estes passos:

37.Se a bomba ainda estiver ativa, ponha em pausa premindo o
botéo verde de inicio durante dois (2) segundos.

38.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 indicagées +/- no
compartimento das pilhas. Feche a tampa do compartimento
das pilhas.

6.8. Utilizacao diaria

Para parar a terapia, prima o botdo verde de inicio durante

dois (2] segundos. Quando estd em pausa, a bomba inicia
automaticamente apds 60 min.

Para reiniciar a terapia, prima o botdo verde de inicio durante dois
(2) segundos até a bomba ativar e o botdo piscar.

Verifique regularmente se a pressao negativa estd ativa,
monitorizando as notificacées e alarmes sonoros e visuais da
bomba. O penso deve estar contraido e firme ao toque.

Os tubos devem ser colocados de modo a evitar curvas e dobras,
bem como a evitar o risco de marcas e desconforto do paciente.

Coloque a bomba numa posicao segura e certifique-se de que se
apercebe das suas notificacoes e alarmes visuais e sonoros.

Para as rotinas de higiene diarias, ndo exponha o penso ou a
bomba com o reservatério e os tubos a jatos de agua. Para duches
rapidos, pare a terapia, premindo o botao verde de inicio durante
dois (2) segundos, bloqueie os tubos do reservatério e da porta

de transferéncia e separe a bomba com reservatorio do penso.
Certifique-se de que o tubo da porta de transferéncia nao é
mergulhado em agua.

A limpeza ocasional da bomba pode ser feita com um pano
himido ou com um detergente nao abrasivo. Nao coloque a
bomba sob &gua corrente.

A bomba Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizada por um
unico paciente durante um periodo continuo de 14 dias.

6.9. Eliminacao

A bomba Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizada por um
unico paciente e funciona a pilhas. Apés a utilizacao, as pilhas
devem ser retiradas da bomba. Elimine a bomba e as pilhas de
acordo com os regulamentos locais, as leis nacionais relevantes e
a diretiva sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos
(REEE). Considere limpar a bomba com detergente nao abrasivo
se for necessaria a descontaminacao.

0 reservatério Avance Solo de 50 ml, a espuma Avance Solo Adapt,
o filme Avance Solo Adapt e a porta de transferéncia Avance

Solo Adapt sdo produtos de utilizacdo Unica. Apds a utilizacao,
elimine os produtos como residuos clinicos de acordo com os
regulamentos locais.

Para obter mais informacoes sobre a eliminagao segura,
visite www.molnlycke.com/wastehandling ou contacte o seu
representante local da Mélnlycke Health Care.

7. Indicadores, alarmes e resolucao de problemas do sistema
de TPN Avance Solo Adapt

A bomba Avance Solo Adapt emite notificacoes e alarmes sonoros
e visuais para fornecer informacoes ao utilizador. Posicione a
bomba Avance Solo Adapt de modo a garantir que os alarmes
visuais e sonoros sao percebidos pelo paciente e pelo profissional
de salde.

7.1. Indicadores do sistema de TPN Avance Solo Adapt

INDICADOR LUMINOSO DO VISOR
M Fuga

-\

Io~— Bloqueio

Pilhas fracas

Emissoes electromagnéticas

A bomba Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado em baixo.

TESTES DE EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAQ

Emissoes de RF CISPR 11

Grupo 1

A bomba Avance Solo Adapt utiliza energia RF apenas para o seu

funcionamento interno

Emissoes de RF CISPR 11

Classe B

Emissdes harménicas IEC 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuacées de tensdo/emissoes de
cintilacao IEC 61600-3-3— — —

| Nao aplicavel

As emissdes de RF caracteristicas da bomba Avance Solo Adapt
tornam-na adequada para utilizacdo em ambientes domésticos e em
hospitais, exceto quando proxima de equipamento cirtrgico de alta
frequéncia

Imunidade eletromagnética

A bomba Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado em baixo.

NiVEIS DO TESTE DE IMUNIDADE

elétrica nominal

NORMA DE CEM BASICA
TESTES DE IMUNIDADE OUMETODODETESTE | Ambiente de instalacdes de Ambiente de cuidados de sadde
idados de saude prof domicilidrios

Descarga eletrostatica 61000-4-2 + 8 kV contacto

+2kV,£4kV, £8kV, x15kV ar
Campos eletromagnéticos de RF 61000-4-3 3V/m 10V/m
irradiada 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
Campos de proximidade de 61000-4-3 Distancia de separagao minima de 30 cm do transmissor de radio
equipamentos de comunicacoes
sem fios RF
Campos magnéticos da frequéncia | 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Distancias de separacao recomendadas entre os transmissores de RF e a bomba Avance Solo Adapt IEC 60601-1-2:2014 Tabela 9

A Caal Nivel de teste

?rMaeE?Aaéﬁ:ia Manutencio ;?;?nﬁ:aalwl 2:?:?[:;"" de imunidade
z) (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. Atencao

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt 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 instrucées 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 profissional de saude.

12. Outras informacoes

Se tiver ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacao do sistema de TPN Avance Solo Adapt, o mesmo deve ser
comunicado a Molnlycke Health Care e as autoridades locais competentes.

Avance® é uma marca comercial registada da Mdlnlycke Health Care AB

Patente: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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Avance Solo Adapt NPWT-systemet er beregnet til brug

BRUGSANVISNING TIL SUNDHEDSPERSONALE

Avance’ Solo Adapt

Avance® Solo Adapt NPWT-system

www.molnlycke.com

Udstyret er steriliseret med ethylenoxid

af sundhedspersonale, som fglger denne brugsanvisning.
Information til patient eller ikke-fagperson findes i en separat
patientvejledning, der leveres af Mdlnlycke Health Care.
Sundhedspersonalet skal sgrge for, at patientvejledningen
udleveres til patienten eller den ikke-faguddannede hjeelper, nar
det er relevant.

Ved ordinering af behandling i hjemmet skal det ordinerende
sundhedspersonale bekraefte, at patienten eller den ikke-
faguddannede hjeelper forstar, hvordan pumpen og beholderen
fungerer, og hvordan den betjenes pa daglig basis. Det
ordinerende sundhedspersonale skal sikre, at patienten eller
den ikke-faguddannede hjzelper kan opfange hgrbare og synlige
notifikationer og alarmer fra pumpen og fejlfinde ved brug af
patientvejledningen. Patienten eller den ikke-faguddannede
hjeelper skal informeres om at kontakte det ordinerende
sundhedspersonale, hvis der opstar problemer i forhold til sikker
brug af Avance Solo Adapt NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivelse

Avance Solo Adapt sarbehandlingssystem med negativt tryk
(NPWT) bestar af en Avance Solo Adapt pumpe, en Avance Solo
beholder p& 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt
film og Avance Solo Adapt overfgrselsport, som tilsammen udger
et system til sarbehandling ved brug af undertryk.
Avance Solo Adapt pumpe, en batteridrevet pumpe til brug pa
en enkelt patient. Den har en levetid pa 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 Adapt skum, et sarfyldningsmateriale af
polyurethanskum til engangsbrug
Avance Solo Adapt film, en &ndbar, blgd silikonefilm til
engangsbrug, til at fastgere skummet og opna forsegling
Avance Solo Adapt overfgrselsport, en overfgrselsport af
polyolefin/polyuretan til engangsbrug, til transport af ekssudat
Avance Solo Adapt NPWT-systemet opretholder et
nominelt negativt tryk pa -125 mmHg i saret og muligger
ekssudathandtering via ekssudatopsamling i Avance Solo
beholder 50 mL.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er tilteenkt brug pa voksne.

Materialeindhold

Film: polyethylen, polyuretan, blgd silikone, polyakrylatklaeb
Skum: polyuretan

Beholder: polykarbonat, polyuretan

Pumpe: polykarbonat, akrylonitril butadien styren, termoplastisk
elastomer

Overfgrselsport og slanger med klemme: Polyuretan, polyester,
polyakrylatklaeb, polyolefin baseret termoplastisk elastomer,
polyethylen

Konnektorer: akrylonitril butadien styren, termoplastisk olefin,
polyethylen

2. Indikationer for brug

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er indiceret til brug pa
patienter, som vil fa gavn af sarbehandling med anvendelse af
negativt tryk, navnlig fordi udstyret kan fremme sarhelingen ved
at fjerne ekssudat og inficeret materiale.

Sterilt enkeltbarrieresystem

Medicinsk udstyr

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Producent

MR-usikker
Luftfugtighedsbegraensninger
Graenser for atmosfaerisk tryk

Anvendt del af type BF
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Seerskilt indsamling af affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)
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Blokering
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Lavt batteri

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er indiceret til fiernelse af let

til moderate maengder ekssudat fra tryksar.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er beregnet til brug af
sundhedspersonale til behandling af patienter i sundhedssektoren
og i hjemmet.

3.

Kontraindikationer

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er kontraindiceret til brug ved
patienter med fglgende lidelser:

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.

4.

.

.

.

Advarsler

Anvendelse af NPWT kan resultere i pget risiko for blgdning.
Hvis der observeres en pludselig eller gget blgdning, skal der
straks treeffes foranstaltninger til at standse blgdningen, og der
skal tilkaldes laegehjeelp.

Patienter med hgj risiko for blgdning, f.eks. patienter, der
modtager antikoagulerende behandling, eller som har zendret
haemostase, skal observeres taet under behandlingen. Sgrg for
at opna haeemostase, for behandlingen pabegyndes.

Patienter med risiko for blgdningskomplikationer pa grund

af f.eks. vaskulaer anastomose i anamnesen eller sarte,
bestralede, suturerede eller inficerede blodkar skal 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.
Under behandlingen skal det sikres, at pumpen,
lynkonnektorerne og slangerne sidder pé plads for at eliminere
risikoen for

- trykskader

- kontaminering

- fastklemning eller kveelning

- knaekkede eller blokerede slanger

- at blive udsat for varmekilder
Afdeek eller fjern skarpe kanter eller knogler i saret for
applicering af bandagen pa grund af risikoen for punktering af
organer og blodkar.
Sener, ledband og nerver skal beskyttes mod direkte kontakt
med Avance Solo Adapt skum.
Anbring ikke Avance Solo Adapt skum i uundersggte eller blinde
tunneler.
Hvis defibrillering er ngdvendig, skal Avance Solo Adapt
pumpen frakobles, og bandagen fjernes, hvis den sidder i vejen.
Avance Solo Adapt pumpen er ikke MR-sikker (magnetisk
resonans). Tag den ikke med ind i et MR-miljg. Avance
Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film og Avance Solo
Adapt overfgrselsport er MR-sikre. Skummets, filmens
og overfgrselsportens indvirkning pa MRT- (magnetisk
resonanstomografi J/MRI-artefakter kendes ikke.

o

Avance Solo Adapt pumpen mé ikke anvendes i iltrige miljger,
hvor der er risiko for eksplosion, f.eks. en hyperbarisk iltenhed
eller i forbindelse med behandlinger/undersggelser, der
involverer mikrobglger.

Avance Solo Adapt pumpen er ikke egnet til anvendelse i
naerheden af braendbare 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 laegehjeelp.

For at minimere risikoen for bradykardi ma bandagen ikke
appliceres teet pa vagusnerven.

Brug ikke oxiderende midler som for eksempel
hypokloritoplgsninger eller hydrogenperoxid for anvendelse af
Avance Solo Adapt skum.

Produkter i Avance Solo Adapt 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 Avance Solo beholderen eller Avance Solo Adapt pumpen
er i stykker, saettes pumpen pé pause, det gdelagte produkt
udskiftes, og systemet genstartes.

Forholdsregler

For behandlingen pabegyndes, skal patientens
ernzeringsmaessige status vurderes og alvorlig underernaering
adresseres. Der skal 0gsa tages hgjde for patientens stgrrelse
og vaegt.

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 cirkuleaer
bandage er ekstra observation af sarets status pakraevet for at
undga risiko for kompromitteret cirkulation.

Avance Solo Adapt pumpen har b&de synlige og hgrbare
notifikationer og alarmer. Sgrg for, at transporten eller
placeringen af pumpen ggr det muligt for brugeren at opfange
hgrbare og synlige notifikationer og alarmer.

Nar Avance Solo Adapt pumpens alarm for lavt batteri
udlgses, skal batterierne i pumpen udskiftes. Brug kun den
litiumbatteritype og -model, der er angivet for dette produkt af
Molnlycke Health Care - se afsnit 8.

Flere lag film eller tilfgjelse af en okklusiv bandage over Avance
Solo Adapt film kan reducere dndbarheden, hvilket kan gge
risikoen for maceration.

Anvendelse af visse hudbeskyttelsesprodukter eller
renseprodukter fgr applicering af Avance Solo Adapt film kan
pavirke filmens evne til at klaebe effektivt og skabe tilstraekkelig
forsegling.

Straek ikke Avance Solo Adapt filmen, da det kan forarsage
skader pa den omkringliggende hud, nar undertryksbehandling
startes.

M3 ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt
overfglsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgar i
produktet.

Der kan forekomme veevsindvaekst, hvis Avance Solo Adapt
skum ikke skiftes i overensstemmelse med anbefalingerne
eller sdrets tilstand hos den enkelte patient.

Overvej brug af et ikke-klaebende sarkontaktlag for at beskytte
skrgbeligt vaev.

o Anbring ikke Avance Solo Adapt skum pa intakt hud eller
ubeskyttede overfladiske suturer eller retentionssuturer.

Anbring ikke Avance Solo Adapt pumpen med beholder i vand
eller andre vaesker. Frakobl pumpen og beholderen, hvis der
observeres indtraengen af vand.

Avance Solo Adapt pumpen med beholder eller bandage ma
ikke udsaettes for store maengder vand i forbindelse med
daglige hygiejnerutiner.

¢ Avance Solo Adapt skum og Avance Solo Adapt film ma kun
appliceres og udskiftes af sundhedspersonale.

Der ma ikke foretages @endringer af dette udstyr (pumpe,
beholder, slanger, skum eller film), der ikke er nzvnt i denne
brugsanvisning, da enhver zendring i vaesentlig grad kan
kompromittere dette systems funktion.

e« Avance Solo Adapt pumpen ma ikke skilles ad.

Produkter i Avance Solo Adapt NPWT-systemet ma kun
anvendes sammen med produkter, der er specificeret i afsnit 1,
Produktbeskrivelse.

Undlad at klippe i slangen eller lgsne den fra beholderen.

Hold pumpen uden for raekkevidde af rgntgen- eller
scanneromradet ved CT-scanninger og rentgenundersggelser.
Hvis pumpen er inden for et CT-scannings- eller
rentgenomrade, skal du kontrollere, at pumpen fungerer
korrekt efter proceduren.

Avance Solo Adapt pumpen er ikke beregnet til brug ombord pa
fly. Tag batterierne ud under flyrejser.

Avance Solo Adapt NPWT-systemets produkter leveres sterile.
M3 ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller
har veeret 8bnet fgr anvendelse. M& ikke resteriliseres.

Avance Solo Adapt pumpen er kun beregnet til brug pé en
enkelt patient.

Avance Solo beholder 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance
Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overfgrselsport er til
engangsbrug.

Produkter i Avance Solo Adapt NPWT-systemet ma ikke
genanvendes. Hvis produktet bruges flere gange, kan

dets effektivitet blive nedsat, og/eller der kan forekomme
krydskontaminering.

Serg for, at batterildget pa Avance Solo Adapt pumpen er lukket
under behandling.

Afklem altid overfgrselsportens slange og beholderslangen, for
de frakobles.

Muligheden for elektromagnetisk interferens i alle miljger
kan ikke elimineres. Veer 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 Adapt NPWT-systemet - normal brug

6. Brugsanvisning
6.1. Overvejelser fgr brug

Avance Solo Adapt NPWT-systemet kan anvendes pa let til

moderat vaeskende sar op til starrelsen af Avance Solo Adapt
skum. Den maksimalt tilladte sarstgrrelse ma ikke overstige
stgrrelsen p& Avance Solo Adapt skum (67 cm?/10,4 tommer?).
Brug ikke mere skum end det, der falger med et saet Avance Solo

Adapt skum, film og overfarselsport.

Let vaeskende sar anses for at veere op til 0,6 g/cm? sdromrade/24
timer (0,6 g/0,16 tommer? sdromrade/24 timer). Moderate

vaeskende sar anses for at vaere op til 1,1 g/cm? sdromréade/24

timer (1,1 g/ 0,16 tommer? saromrade/24 timer). 1 g ekssudat
anses for at vaere lig 1 ml.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT-systemet - normal brug

Avance Solo Adapt pumpen afgiver falgende synlige og hgrbare signaler for at informere brugeren om, at Avance Solo Adapt NPWT-

systemet fungerer med normal drift.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT-systemet - alarmer og fejlfinding

Avance Solo Adapt pumpen afgiver fglgende visuelle signaler og hgrbare alarmer for at informere brugeren om, at der er risiko for |

funktionstab.

1. N&r pumpen opstartes, blinker
den grgnne startknap en gang
hvert sekund i 15 minutter.

2. Under normal drift blinker den

grgnne startknap to gange hvert
minut.

Behandlingsfunktion

1. Bekreefter, at det korrekte
undertryk er opndet.

2. Bekraefter, at pumpen fungerer
korrekt, og at behandlingen
opretholdes.

1. Pumpen udsender to korte,
herbare notifikationer

2. De hgrbare notifikationer
gentages hvert 15. minut, sa
laenge behandlingen er pa
pause.

Bekraefter, at pumpen og
behandlingen er pa pause.

Efter 60 minutter genstarter pumpen
automatisk behandlingen.
Pausefunktion

1. Alle lysindikatorer blinker med
hgj intensitet.

2. Pumpen udsender tre hgrbare
notifikationer: en hgj og en
mellemhgj tone efterfulgt af en
lavfrekvent tone.

Behandlingen er afsluttet

Behandlingstiden pa 14 dage er
afsluttet.

Pumpen udsender en kort, hgrbar
notifikation

Ugyldigt tryk pa en knap

Hvis der er foretaget et ugyldigt tryk
pa en knap

Filmen skal deekke skummet og klaebe til den omkringliggende
hud med en overlapning pa 4-5 cm/1,6-2,0 tommer. Filmen skal
helst appliceres som et enkelt stykke. Hvis der er behov for flere
stykker, skal det sikres overlapning pa 4-5 cm/1,6-2,0 tommer
for at opna korrekt tilhaeftning. Minimer antallet af overlapninger
for at undga ophobning af fugt under filmen og/eller risiko for
luftleekage.

Hvis der er klinisk behov for at behandle en underliggende
patologi af vengs insufficiens med kompressionsbehandling,
skal det sikres, at Avance Solo Adapt-systemet ikke inducerer
trykpunkter, der kan medfgre ubehag eller vaevsskade pa

patienten. Anbring ikke slanger, lynkonnektorer og overfgrselsport

under nogen form for kompressionstekstiler eller -bandager.

6.2. Pumpeopsatning

1. Seet beholderen p& pumpen ved at skubbe beholderen, til den
klikker fast i begge sider og er fastlast.

2. Sat beholderens slange ind i holderen pa bagsiden af pumpen.

3. Seet batterierne ind i pumpens batteriholder. Sgrg for, at den
positive terminal (maerket +) og den negative (maerket -) pa
hvert batteri passer med "+/-"-maerkaten i batteriholderen.
Luk batteriholderen ved at skubbe l&get pa plads igen.

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
pé og holde pumpens grgnne startknap nede og slippe den
efter to (2) sekunder.

Hvis pumpen ikke startes straks, starter den automatisk efter
60 min.

N&r der for farste gang seettes batterier i pumpen, starter en
intern timer. Dokumentér dato og tidspunkt for behandlingens
start i patientjournalen. Avance Solo Adapt pumpen har en levetid
pé 14 dage fra den fgrste iseettelse af batterier. Det er ikke muligt
at genstarte pumpen, nar udstyrets levetid 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 debrider sarbunden i overensstemmelse med den
lokale protokol.

7. Rens den omkringliggende hud, og dup omradet tort.
Pafar om nadvendigt hudbeskyttelse/hudforsegling pa den
omkringliggende hud. Visse hudbeskyttelsesprodukter eller
hudcremer kan pavirke filmens evne til at klaebe sikkert.

8. Fjern eller afdaek skarpe kanter og knoglefragmenter med et
ikke-klaebende sé&rkontaktlag p& grund af risiko for punktering
af organer eller blodkar under negativt tryk. Dokumentér
brugen af s&rkontaktlag i patientjournalen.

9. Klip skummet i en passende stgrrelse, der svarer til
sérkavitetens mal.

10. Klip ikke skummet lige over séret, da der kan falde rester ned
i saret. Sgrg for, at der ikke efterlades skumrester i saret eller
pa sarkanterne.

11. Fyld sarkaviteten uden at overfylde den, da det kan skade
vaevet, pavirke fiernelsen af ekssudat eller forringe dannelsen
af undertryk. Sgrg for, at alle skumstykkerne, der er anbragt
i saret, er i kontakt med hinanden. Overvej brug af et ikke-
klaebende sarkontaktlag for at beskytte skrgbeligt veev.

12. Avance Solo Adapt skum ma ikke placeres pa intakt hud eller
ubeskyttede overfladiske suturer eller retentionssuturer.

13. Dokumentér antallet af anvendte skummaterialestykker i
patientjournalen.

14.Klip filmen til i en passende stgrrelse med en overlapning p&
4-5cm/1,6-2,0 tommer ud pa den omkringliggende hud.

15. Tag fat i den midterste del af beskyttelsesfilmen, og traek i den
for at fritleegge den klaebende overflade.

16.  Anbring filmen midt pa saret uden at straekke den.

17.  Fjern forsigtigt den resterende beskyttelsesfilm, og glat
filmen ud for at minimere rynker og folder. Straek ikke filmen

under appliceringen, da den omkringliggende hud sa kan blive

beskadiget, nar undertryksbehandling startes.
18. Segrg for, at filmen er i kontakt med skummet.

19. Huvis silikoneklaeben pa filmen bliver kontamineret, for
Avance Solo Adapt overfgrselsport appliceres, kan Avance
Solo Adapt overfgrselportens evne til at klaebe sikkert blive
pavirket.

20. Skeer et hul, < 2 cm/0,8 tommer i diameter, i den film, der
daekker sarkaviteten.

Fjern beskyttelsesfilmen pa overferselsporten, og applicer
den direkte over det klippede hul i filmen. Tryk let for at
fastggre den oven pa filmen. Ved sar, der er mindre end
overfgrselsporten, beskyttes den omkringliggende hud mod
trykskader og vaevsskader med Avance Solo Adapt film og
Avance Solo Adapt skum. Slangen skal anbringes pa en made,
sa den ikke bgjes og knaekkes, fordrsager trykskader eller er
til gene for patienten.

. Tilslut beholderslangen til overfgrselsportens slange ved
hjeelp af konnektorerne for enden af hver slange. Sgrg for, at
slangerne ikke er afklemte.

23. Start behandlingen ved at trykke pé 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.

24.Nar undertrykket er pafert, vil bandagen traekke sig sammen
og vaere fast at rgre ved. Nar bandagen ser rynket ud, betyder
det, at undertrykket er opnaet og opretholdes.

25. Hvis det er sveert at opna undertryk, skal filmen justeres, eller
der trykkes pa dens kanter for at forbedre kontakten med
huden. Sgrg for at minimere rynker og mellemrum. Overvej at
bruge yderligere Avance Solo Adapt film, eller begynd forfra,
og forsegl om ngdvendigt igen.

21.

2

N

6.4. Hyppighed af bandageskift

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport skal skiftes
hver 48. til 72. time, men minimum tre gange om ugen, eller efter
sundhedspersonalets anvisninger.

BEM/RK: Der kan forekomme vaevsindvaekst, hvis skummet
ikke skiftes i overensstemmelse med anbefalingerne eller sarets
tilstand hos den enkelte patient.

6.5. Procedure for fjernelse af bandagen
Udfer fglgende trin for at fierne bandagen:

26.Hvis pumpen stadig er aktiv, szttes den pa pause ved at trykke

pé den grenne startknap og slippe den efter to (2) sekunder.
27. Afklem slangen pa bade beholderen og overfgrselsporten ved

at placere glideklemmerne ved siden af konnektorerne og lade

dem glide hen over slangerne, til de sidder fast.

28. Adskil beholderens slange fra overferselsportens slange ved
at trykke pa begge sider af konnektoren og treekke delene fra
hinanden.

¢ Udsender pumpen gentagne
gange en hgrbar alarm

* Seetter pumpen behandlingen
pa pause

HORBAR ALARM 06 HORBAR 0G SYNLIG H |
SYNLIG ALARM BESKRIVELSE FUNKTION KOMMENTAR DISPLAY BESKRIVELSE MULIG ARSAG KOMMENTARER TIL FEJLFINDINGEN

1. Pumpen aktiveres i en kort Automatisk selvtest udfgres, nar 1. Indikationslyset for laekage Foretag en eller flere af fglgende |
periode. batterierne er isat korrekt i pumpen blinker en gang i sekundet. handlinger for at afhjzelpe en

2. Alle lysindikatorer pd pumpen og er en bekreeftelse pa, at pumpen 2. Hvis det negative tryk ikke leekage: ‘
blinker p& skift. er klar til brug. opretholdes: Juster filmen, eller tryk rundt om |

3. Pumpen udsender hgrbare Automatisk selvtest « Forbliver lysindikatoren for kanéehrns forSat fo;bedre kontakten
notifikationer: medium frekvens luftleekage aktiv og blinker en mek uden. l?rg or aténlnlmgre |
efterfulgt af hgj frekvens gang hvert sekund Leekagealarm rynker og mellemrum. Overvej at

bruge yderligere Avance Solo Adapt |
film, eller begynd forfra, og forsegl
om ngdvendigt igen. |
Kontrollér, om beholderen sidder
ordentligt fast p4 pumpen. [
Serg for, at slangen sidder godt fast |
pé beholderen.
Serg for, at overfgrselsportens slange ‘
sidder ordentligt fast pd beholderens |
slange.

Det negative tryk kan ikke
etableres pd grund af en
luftleekage i systemet

1. Indikationslyset for blokering
blinker en gang hvert sekund.

2. Hvis blokeringstilstanden
fortseetter:

o Forbliver lysindikatoren for
blokering aktiv og blinker en
gang hvert sekund

¢ Udsender pumpen gentagne
gange en hgrbar alarm

e Seetter pumpen behandlingen
pa pause

Blokeringen kan afhjzelpes ved at
udfgre en eller flere af fslgende \
handlinger:

Serg for, at slangerne ikke er

Blokeringsalarm afklemte. ‘

Det negative tryk opnds
ikke p& grund af en
blokering

Serg for, at slanger ikke er
knaekkede. ‘

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

Sadan 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 Mélnlycke Health Care - ‘
se afsnit 8. |

Alarm for lav
batteristand

1. Indikationlysene for leekage,
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 ‘

29.Traek forsigtigt det ene hjgrne af filmen tilbage, og streek den
for at ggre det nemmere at bryde forseglingen. Fortsaet med
denne teknik (i harvaekstens retning), til filmen er taget helt af.

30. Fjern forsigtigt filmen.

31. Fjern forsigtigt skummet. Hvis skum kleeber til sarbunden,
bor det overvejes at fugte skummet. Sgrg for, at der ikke
efterlades rester i saret.

Hvis patienten oplever smerter ved aftagning af bandagen, overvej
da at bruge et smertestillende middel ved bandageskift efter
laegens anvisning. Tjek i patientjournalen for at sikre, at alle
anvendte materialer er blevet fjernet.

6.6. Udskiftning af beholderen

Behovet for at udskifte beholderen ses enten ved
pumpeblokeringsalarm eller visuel inspektion af beholderens
fyldningsniveau gennem det gennemsigtige vindue p& bagsiden
af beholderen. Hvis det ikke er ngdvendigt at skifte beholder, kan
den anvendes i op til 14 dage.

Gor fglgende for at udskifte beholderen:

32. Hvis pumpen er aktiv, settes den pé pause ved at trykke pa
den grgnne startknap og slippe den efter to (2) sekunder.

33. Afklem slangen pa bade beholderen og overfgrselsporten
ved at placere glideklemmerne ved siden af konnektorerne
og lade dem glide hen over slangerne, til de sidder fast.
Ved at afklemme slangerne minimeres veaeskelaekage, nar
beholderen kobles fra bandagen.

34. Adskil beholderens slange fra overfgrselsportens slange ved
at trykke pa begge sider af konnektoren og traekke delene fra
hinanden.

35.Tag beholderen af ved at skubbe til fiederknapperne pa begge
sider og traekke i dem.

36. Szt en ny beholder pa pumpen ved at presse beholderen
ind, til den klikker fast i begge sider og er fastlast.
Behandlingen fortszettes ved at koble beholderens
slange til overfgrselsportens slange, frigare klemmen p&
overfgrselsportens slange og genstarte pumpen ved at trykke
pa den grenne startknap og slippe den efter to (2) sekunder.

6.7. Udskiftning af batterierne

Pumpen indikerer, hvorndr der er lav batteristand, som beskrevet
i afsnit 7. Batterierne skal udskiftes, nar pumpen afgiver en
alarm for for lavt batteriniveau eller efter 7 dage. Brug kun den
litiumbatteritype og -model, der er angivet for dette produkt af
Mélnlycke Health Care - se afsnit 8.

Udfer falgende trin for at udskifte batterierne:

37. Hvis pumpen stadig er aktiv, szttes den pa pause ved at
trykke pa den grgnne startknap og slippe den efter to (2)
sekunder.

38. Luk batteriholderen op ved at lade l&get glide til side. Tag
batterierne ud. Szt nye batterier i, og kontrollér, at den
positive terminal (mzerket +) og den negative (maerket -) pa
hvert batteri passer med “+/-"-maerkaten i batteriholderen.
Luk (get til batteriholderen.

6.8. Daglig brug

Seet behandlingen p& pause ved at trykke pa og holde pumpens ‘
grenne startknap nede og slippe den efter to (2) sekunder. N&r
pumpen er sat pa pause, starter den automatisk igen efter 60 min. ‘

Start behandlingen igen ved at trykke p& og holde den grenne |
startknap nede og slippe efter to (2] sekunder, indtil pumpen
aktiveres, og den grgnne startknap blinker. |

Kontrollér jaevnligt, 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. |

Slangerne skal anbringes pa en made, sa de ikke bgjes og
knaekkes, forarsager trykskader eller er til gene for patienten. \

Anbring pumpen et sikkert sted, og sgrg for at opfange synlige og ‘
hgrbare notifikationer og alarmer fra pumpen.

Pumpen med beholder og slanger eller bandagen ma ikke |
udsaettes for vandsprgit i forbindelse med daglige hygiejnerutiner.

Ved let badning skal behandlingen saettes pa pause ved at trykke [
pa den grgnne startknap pa pumpen og holde den inde. Slip

den igen efter to (2) sekunder. Afklem beholderens slange og ‘
overfgrselsportens slange, og kobl pumpen med beholderen fra ‘
bandagen. Serg for, at overfgrselsportens slange ikke nedszenkes
ivand. |

Pumpen kan renggres ved at tgrre den af med en fugtig klud
eller med et ikke-slibende rengeringsmiddel. Pumpen mé ikke ‘
anbringes under rindende vand. |

Avance Solo Adapt pumpen er kun beregnet til brug pé en enkelt
patient i en periode pa 14 dage. |

6.9 Bortskaffelse ‘

Avance Solo Adapt pumpen er beregnet til brug pa en enkelt |
patient og er batteridrevet. Efter brug skal batterierne tages ud

af pumpen. Bortskaf pumpen og 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 pakreevet.

Avance Solo beholder 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance |
Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overfgrselsport er
engangsprodukter. 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 Adapt |
NPWT-systemet

Avance Solo Adapt pumpen har hgrbare og synlige notifikationer |

og alarmer, som informerer brugeren. Placér Avance Solo Adapt

pumpen saledes, at det sikres, at synlige og hgrbare alarmer kan |

opfanges af patienten og sundhedspersonalet.

7.1. Indikatorer i Avance Solo Adapt NPWT-systemet |

DISPLAY LYSINDIKATOR [
A Laekage !
—_ \
—— Blokering |

Lavt batteri |

8. Specifikationer for Avance Solo Adapt pumpe

Nominelt undertryk -125 mmHg

Maks. undertryk -150 mmHg

Funktion Konstant

Ma&l Avance Solo Adapt pumpe og Avance Solo beholder 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Vaegt Avance Solo Adapt pumpe og Avance Solo beholder 50 mL <130 g

Anvendt del Bandage, type BF

Batteri 2x AA 1,5V Energizer L91

P22 Beskyttet mod indtreengning af fingre og lignende genstande. Beskyttet mod vanddréaber ved
placering i 15° vinkel. Klassifikationen er kun geeldende, ndr batterildget er lukket.

Opb . Temperatur 5-25 °C, omgivende fugtighed 10-75 % ikke-kondensdannende, omgivende tryk

poevaring 700-1060 hPa

Temperatur -35-63 °C, omgivende fugtighed 10-90 % ikke-kondensdannende, omgivende

Transport tryk 700-1060 hPa

Ibru Temperatur -5-40 °C, omgivende fugtighed 15-90 % ikke-kondensdannende, omgivende tryk

9 700-1060 hPa

Lavprioritetsalarm, . M. .

alarmstyrke 60 dB(A] Alarmer for lekage, blokering, lavt batteri, intern fejl.

Informationsnotifikationer med Pausetilstand, behandlingstilstand, ugyldigt tryk pa knap, pumpe udfgrer selvtjek,

lavere prioritet end alarmer behandling afsluttet, laekage, blokering, lavt batteri.

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 Adapt NPWT-systemet overholder de generelle sikkerhedskrav for elektromedicinsk udstyr (IEC 60601-1).
Avance Solo Adapt NPWT-systemet er beregnet til behandling 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

10. Elektromagn

.2 Nr. 60601-1-11.

etisk kompatibilitet

Avance Solo Adapt 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.

Avance Solo Adapt pumpen er testet til brug under professionelle behandlingsforhold og til behandling i hjemmet.

ADVARSEL: Det skal undgas at bruge udstyret ved siden af eller liggende oven pa andet udstyr, da det kan medfare, 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) ma ikke bruges
teettere pd end 30 cm (12 tommer] fra Avance Solo Adapt pumpen. | modsat fald kan det betyde, at funktionen af dette udstyr begraenses.

Elektr

en

Avance Solo Adapt pumpen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret herunder.

61000-3-2

Harmoniske emissioner |[EC

Ikke relevant

Spaendingsfluktu
flimmeremission

ationer/
er |[EC 61000-3-3

Ikke relevant

EMISSIONSTESTS OVERENSSTEMMELSE | VEJLEDNING VEDR. ELEKTROMAGNETISK MILJO

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Avance Solo Adapt pumpen ber]ytter kun RF-energi til interne
funktioner

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B

Avance Solo Adapt pumpens RF-udsendelser ggr den velegnet til
brug i hjemmemiljger og pa hospitaler, bortset fra i neerheden af
hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

Elektromagnetisl

k immunitet

Avance Solo Adapt pumpen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret herunder.

GRUNDL/GGENDE IMMUNITETSTESTNIVEAUER
IMMUNITETSTESTS :r&;TANDARD'
PROVNINGSMETODE Hospitalsmiljg Pleje i hjemmet
Elektrostatisk udladning 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2KkV, +4kV, £8kV, £ 15kV luft
Feltbdrne 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 trédlgst 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 sikkerhedsaf d llem RF-sendere og Avance Solo Adapt pumpen IEC 60601-1-2:2014 Tabel 9

Frekvensband . . Immunitetstest-
(MHz) Service Maks. effekt (W) | Min. afstand niveau (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-bénd 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. Advarsel

Avance Solo Adapt NPWT-systemet skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning. Brugsanvisningen skal laeses, fgr
systemet tages i brug, og den skal veere til radighed under brugen. Undlades det at laese og sztte 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 spgrgsmal skal afklares af sundhedspersonalet.

12. Andre oplysni

nger

Eventuelle alvorlige haendelser, der métte forekomme i forbindelse med brugen af Avance Solo Adapt NPWT-systemet, skal
indberettes til Molnlycke Health Care og til den lokale kompetente myndighed.

Avance® er et registreret varemaerke tilhgrende Molnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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H ouokeun €xel anooTelpwBei pe
0€eidlo Tou atBuleviou

Na pnv enavaxpnaotponoteirat

Mpoooxn, deire LG 0dnYyieg xpnong
Xpnatuonoteire povo pnarapieg Abiou, TUnou
Kat povrélou nou kaBopizeTat yia autod To
npotov ané v Molnlycke Health Care, BA.
Mapaypago 8.

AxolouBeire TG 0dnyieg xpnong

Meploplopog Beppokpaciag

Na dwatnpeitat oTeyvo
Na datnpeirat pakpta anoé Bpoxn

=0 Na 8 i G anod NAaK BoAi
AN a dlatnpeiral pakpla ané nhlakn akTivoBoAia
/.\\ Na dwarnpeirat pakpla ano 8eppornta

Ap1Bpoc kataAdyou

Xpnon éwg / Hpepopnvia Aéng

Kwdikog naptidag

Telplakog aptBpog

To Zuotnpa Avance Solo Adapt NPWT npooplzt—:ml yla xpnon ano
€nayyeAUATIeG UYELAG, UNG TIG CUOTACELG QUTGV Twv 08NYLGY XpAONG.
MAnpopopieg yla aoBeveic n pn enayyeApatieg napexovrat oe
EeXxwPLOTO EYXELPIOL0 Xpnong acBevay, dlaBéatpo anoé Tn Molnlycke
Health Care. O enayyeApariag uyeiag npénet va e§aopalioet Tnv
napoxn Tou eyxelptdiou xpnong acBevwv oToug acBeveig n pn
enayyeAdarieg, avrioTouxa.

[a Tn ouvrayoypagnon Bepaneiag oe kat” oikov gpovrida, o
enayyeAuatiag uyetag nou ekTeAel Tn ouvtayoypapnon npeneLva
€nBeBaL®OEL OTL 0 AGBEVAG N 0 LOLWTNG PPOVTLOTNG KATAVOEL TOV
TPOMO XPNONG KAl TOV TPOMO XELPLOHOU TG avTALag Kat Tou doxeiou

o€ kaBnpepwvn Baon. O ouvrayoypapwy enayyeApatiag uyeiag
npénetva entBeBatwoel 6TL 0 A0BEVAG N 0 LLWTNG PPOVTLOTAG
pnopet va avTAN@BEL TIG NXNTIKEG Kal OMTIKEG ELJOMOLNCELG KAl TOUG
OUVayePHOUG TNG avtAiag Kat va avTipeTwnioet mbava npoBAnpara
Baoel Twv 0dnytav Tou eyxetpldiou xpnong acBevav. Ot acBeveic n pn
enayyeAuatieg cupBouAevovTal va eNKovwvoUV He Tov enayyeAparia
uyelag nou ekTeAel T ouvTayoypa@nan, o€ NEPINTWON onoLacdnmnoTe
avnouxiag oXeTIKA Je TNV aopain xpnon Tou Luothpatog NPWT
Avance Solo Adapt.

1. Mepypagn npoidvrog
To Luotnpa Bepaneiag Tpauparwy Apvntikig Mieong (NPWT) Avance
Solo Adapt anotekeitat ané tnv AvrAia Avance Solo Adapt, To Aoxeio
50 ml Avance Solo, Tov Agpd Avance Solo Adapt, Tn MepBpavn Avance
Solo Adapt kat Tn BUpa petagopag Avance Solo Adapt nou ouvioTouv
ano KowvoU éva oUoTnpa SLaxeiplong TPauPAT@Y JECW TNG EQAPHOYNG
Bepaneiag TpaupaTwV apvnTIkAg nieong.
AvtAia Avance Solo Adapt, avtAia xpr'\ong o€ évav acBevn pe
)\znoupvlu unumplug Kat 6lupKElu Zwng 14 npepav, Aauoupymc
€VOG KOUHMLOU, PE ONTIKOUG KAl NXNTIKOUG GUVayepHoUG Kat
€150MoLNTELG

Aoxeio 50 ml Avance Solo, doxeio piag xpnong cuvdedepévo otnv
avTAig, yta Tn GUAAOYN UYP®V Kat EELPWOEWV TPAUPATWY
Agpog Avance Solo Adapt, agpog noluoupeBavng nAnpwong
TPAUPATWY Piag XpNaong, yla KOWAOTNTEG TPAUHATV
MepBpavn Avance Solo Adapt, Stanvéouoa pepBpavn anod pakakn
oLAKOVN piag xpnang, yla Tn oTaBeponoinon Tou agpou Kat yla Tnv
eniteuén oTeyavonoinong
BUpa petagopag Avance Solo Adapt, BUpa petagopag
noAuoAe@ivng/moAuoupeBavng piag xpnong, yua Tn PETaQopa Tou
€€10pLpaTOg
To Xuotnua NPWT Avance Solo Adapt Statnpel Tnv apvnikn nieon
0vVOpaoTIKa oTa -125 mmHg oTo Tpalpa kat enrpénet Tn dlaxeipon
£€1OpwoewV cUMEYOVTAG To e€idpwpa aTo Aoxeio 50 ml Avance Solo.

To XUotnua NPWT Avance Solo Adapt npoopizetat yia xpnon oe
EVNAIKEG.

ZuoTaTika UAtkou

MepBpavn:noluatBulévio, noAuoupeBavn, anaAn GIALKOVN, KOANTIKO
NoAUaKpUALKS

Agppog: noAuoupeBavn

Aoxeio: noAuavBpakiko, noAuoupeBavn

AvtAia: noAuavBpakiko, akpulovirpilio-Boutadiévio-oTupévio,
BepponAaoTiko EAAOTOpEPEG

BUpa peTapopag kat cwAnveg pe o@lyktnpa: MoAuoupebavn,
NOAUECTEPAG, KOMNTIKO MOAUGKPUAIKO, BEPHONAACTIKO ENACTOHEPEG
Baolopévo oe NoAuoAepivn, noAuatBulévio

TUVOETEG: AKPUAOVLTPIALO BOUTADLEVLO OTUPEVIO GUMOAUPEPEG,
BepponAaoTikn oAe@ivn, noAuatBulévio

2. Evdeigelg xpnang

To Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt npoopizetat yua xpnon oe
aoBeveig nou pnopoUv va w(psAnBoUv ano 6Luxelplcn TpAUPATWV
HE TNV eQappoyn Bepanelag TpaupaTwy apvnTIKAG nieong, kabog n
OUCKEUN pnopei va npowBnoeL Tnv enoUAWoN TPAUHATWY PECW TNG
anopakpuvong e§WOPMOEWY Kal HOAUCHATIKMY OUGLGOV.

Eviaio oUoTnpa anooTelpwpévay epaypcov

latpikn ouokeun

Na pnv enavaxpnatponoteitat av n
OUOKEUaOia €ival KATEOTPAPPEVN

Kataokeuaotng

Mn aopaing yta MRI

Meploplopog uypaciag

[Meploplopog atpoopalptkng nieong

2 e@E@E(

Epappozopevo pépog tinou BF

1P22 MpooTaoia e106d0u
b ql’ s Znpavon ETL
Intertek
ﬁ FexwploTh anokoptdn anoBAATwY NAEKTPLKOU
- Kat nAekTpovikoU e€onAwpiol (WEEE)
M Mwappon /Alaguyn
-~ .
RO Opayuog

XapnAn pnarapia

To Zucmpu NPWT Avance Solo Adapt evdeikvurat yta Tnv
anopquuvcn XAHUNAGV EWG HETPLWV MOOOTATWYV EELOPMOEWV aNd EAKN
KATakALoNG.

To XUotnpa NNPWT Avance Solo Adapt npoopizetat yua xpncn ano
enayyeApatieg uyelag yua Bepaneia oe aoBeveis o€ LyElOVOpLKEG
£YKATAOTACELG KL KAT 0ikov nepiBaiyn.

3. Avrevéeielg

To Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt avrevdeikvutal yia acBeveic pe
TIG NapakaTw nabnoeig:

KakonBeta oto Tpavpa n ta 6pla Tou Tpatpatog

Mn Bepaneupévn kat nponyoupeva entBeBatwpévn 0oTEOPUEAITIO
Mn evrepika Kat pn dlavotypéva oupiyyla

NekpwTLKOG LOTOG PE eoxapa

EkreBelpéva velpa, aptnpieg, pAEBEG n dpyava

EkteBelpévo avaoTopwiko onpeio

»

Mpoetdonounoelg
H e@appoyn Tou NPWT pnopei va augnoet Tov kivduvo atpoppayiag.
Ye nepinTwon ekONAwONG awpvidlag n augnpévng atdoppayiag,
AaBeTe apéowg PETPA yLa TN ALAKOMNN TNG KAL ZNTACTE AUECWG
atpikn BonBela.
AcBeveig pe uynAo kivduvo atgoppayiag, 6nwe acBeveic nou
AapBavouv avrinnkTikn Bepaneia n pe Tpononotnpévn atuooTaon,
npEneL va entrnpolvTat oTeva otn Slapketa Tng Bepaneiac.
E@apudote aypootaon npw tnv epappoyn Tng Bepaneiag.
AcBeveig pe KivOUVO aLUOPPAYIKDY ENLTAOKDY AGYw, M.X. LGTOPLKOU
QYYELOKAG avaoToHwONG n e0BpaUT@Y, akTvoBoANpEVEY,
OUPAMHEV®VY N HOAUGHEVWV ALHOPOPWY ayyeiwV NpENEL va
€nrnpouvTaL oTeva otn dLapketla Tng Bepaneiag.

Ot aoBeveig nou unoBarovrat oe NPWT xpnzouv ouxving
napakohouBnong. E)\évxsTE TAKTIKG TNV evt-:pvr'\ KaTaoTacn Tng
Bepaneiag apvntikng nieonc. To eniBepa npéneL va eivat cuoTaApévo
Kat oTaBepo otnv apn. Eav xpetaotei va dtakonei n Gspam—:lu o
XPOVOG Mou €Xel NAPEABEL XwPIG apvnTIKN Nieon npénet va eivat
OUPPWVOG HE TIG 00nyieg Tou enayyeAparia vyeiag.

Kara tn duapketa Tng Bepaneiag, gpovrioTte n avrAia, ot ypnyopot
OUVOETEG Kal ol OWANVAOELG va €xouv TonoBeTnBel pe Tpomno nou
Karapyet Tov Kivéuvo

- anoTunwpaTwy
- poAuvong
- nayideuong n oTpayyalopou
- OUOTPOPNG N PPAyHOU TNG CWARVWONG
- €kBeong oe nnyég BeppotnTag
Kahbyre n apaip€oTe Ta awxunpd akpa A 0oTa oTo TPAUHA, NpW

ano v egappoyn Tou entBEpaTog, Adyw Tou KIvdUvou dtatpnong
0pYavwV Kat atdopopwy ayyeiwv.

TévovTeg, cUVOEDHOL Kal VEUpa NPENEL VA NPOCTATEVOVTAL and Tnv
apeon enagn pe Tov Appo Avance Solo Adapt.

Mnv tonoBeteire Tov Appo Avance Solo Adapt oe pn diepeuvnBeioeg
N TUPAEG ONPAYYEG.

Eav anaurnBei anwidwon, anocuvdéaTe Tnv aviAia Avance Solo
Adapt kat apapéote 1o eniBepa, av epnodizeL n BEon Tou.

H AvtAia Avance Solo Adapt dev eivat aogpaAng yla xpnon oe
MayvnTiko Zuvroviopo (MR) kat dev npénet va peTapepeTat oe
neptBaMov Anetkoviong Mayvntikou Zuvroviopou (MRI). O Agpog
Avance Solo Adapt, n MepBpavn Avance Solo Adapt kat n 8Upa
peTapopag Avance Solo Adapt eivat aogaleig yia payvnTikn
Topoypagia. H enidpacn Tou agpou, Tng pepBpavng kat Tng Bupag

£TA(QOPAG OE TEXVOUPYNHATa anetkoviong Mayvntikng Topoypagiag
MRT) / Anewkéviong MayvnTikoU ZuvroviopoU (MRI) Sev eivat
WoaTH.

5.

H AvrAia Avance Solo Adapt dev I'IpEI'IEl va xpnchonou—:lml o€
nepBaMovta nAoUola oe 0§uyovo, 6rou unapxet kivouvog EkpnEng,
n.x. o€ povada unepBapikol o€uyovou n ot Bepaneieg/e€eTaceLg He
HiKpoKUpaTa.

H AvtAia Avance Solo Adapt dev eivat katTaMnAn yia xpnon uno tnv
napoucia EUPAEKTWV avaloBnTK V.

Tpauparopog otn anovduhikn oTnAn/oTov vwiaio pueho Eav o
aoBevng rICIpOUOlGUEl uuTuvopn SuokepAe€ia [al(pvth avgnon

TNG APTNPLAKEG MIEGNG N TOU KAPSLAKOU MAAHOU WG anoKpLon

otn dléyepan Tou oupNaBNTIKOU VEUPLKOU 0UGTAPATOG), takoyTe
apéowg Tn Bepaneia yia va BonBnoeTe oTnv eAaxtatonoinon Tng
aoBnTnplag dLEyeponc Kat gNTNOTE apECWG LaTpLkn BonBeta.

[Ma Tnv ehaxtaTonoinan Tou KvdUvou BpuéuKupéLuc pnv TonoBeteite
T0 €NiBEPA KOVTA GTO MVEUHOVOYGTPLKO VEUPO.

Mn xpnaotponoleite 0€edwTIKA péaa, ONwe unoxAwpLwdn dtalupara
N uNePOEELBLO TOU UGPOYOVOU APESWG NPLY anod Thv Xpnan Tou Appol
Avance Solo Adapt.

Ta npotdvra ato XUotnpa NPWT Avance Solo Adapt nepiéxouv pikpa
€€apThpata nou Pnopouv va anoteAécouv niBavo kivuvo nviypou.
AlaTnpeiTe TN OUOKEUN paKpLd and nadia.

AwaTnpeite TN CUOKEUN PaKPLG ano Katolkidia.

Eav 1o Aoxeio Avance Solo n n AvtAia Avance Solo Adapt ondoet,
B&aTe TNV avrAia o€ NaUON, avTIKATAOTAGTE TO EAATTWHATIKO MPOLOV
Kal ENAVEKKIVAOTE To 0UOTNHA.

MpoguAagelrg
Mpw tnv évap€n Tng Bepaneiag, KTLUAOTE Tn SLATPOPIKN KATAGTAON
ToU aoBevoUg Kat avTipeTwnioTe coBapo unoatTiopd. AaBeTe eniong
unoyn To péyeBog kat 1o Bapog Tou aoBevoug.

Evdeigelg niBaving hoipwEng n entnokmv 8a npénet va
avTieTWNiZovTal auéowg. Entrnpeire Tn ouokeun, 1o Tpatpa, To
napakeipevo dépua Kat TV katdotaon Tou acBevoug avrioTolxa,
yia va eEao@aAizeTe TNV anoTeEAEOATIKA Kat aopaAn Bepaneia kat
aveon Tou aoBevoug.

MNa aoBeveic e Loxayukeég NabRoELG M KaTa TNV EQappoyn
nepupepikou entBépatog, anatreitat npocBeTn eNtTnpnon TNG
KATaoTaoNG ToU TPalpaTog, yia TNy anoguyn Kwduvou unoBabpuiong
TNG KUKAogopiag.

H AvtAia Avance Solo Adapt eivat EEon)\Lupevn pe ormKEq Kat
NXNTIKEG ELBONOIACELG Kat ouvayeppolc. BeBawBeire o1in
ETAQOPA M N TONOBETNON TG AVTALGG ENTPENEL OTOV XPAGTN ToV
EVTOMNIOHO NXNTIKGV KAL ONTIK®Y ELGOMONCEWY KAl OUVAYEPHMV.

‘Otav evepyonotnBei o cuvayeppog xagnAng pnatapiag Tng AviAiag
Avance Solo Adapt, QVTIKATAoTNOTE TIG UNATAPIEG TNG AVTALGG.
Xpnotyonoteire povo pnumpiec ABiou, TUNOU Kat HovTEAOU nou
kaBopizeTat yia auto To npotov ano Tnv Mélnlycke Health Care, BA.
Mapaypago 8.

MoMa enineda pepBpavng n n npooBnkn kAeLoToU entBEPaATOg
navw ano n MepBpavn Avance Solo Adapt pnopei va petwoet Tn
dlanveuotpoTnTa, au€avovrag Tov Kivouvo dtaBpoxng.

H e@appoyn ouyKekpLpEVWY NpoiovTwy npoataciag dépuaTog

N n xpnon kaBapLoTikwv NPolovTwY Npwv and TNV eQappoyn Tng
MepBpavng Avance Solo Adapt pnopei va ennpedcet Tnv LkavotnTa
TNG KaL TNV aopaAn cuykOAANnGn Kat dnploupyia enapkoug
OPPAYLONG TWV TAWLGY OTEPEWONG.

Mnv teviavere Tn MepBpavn Avance Solo Adapt, kaBag pnopet

va npokaAéoel BAGBN 010 Napakeipevo déppa Kata TNV epappoyn
apVNTIKAG nieong.

¢ Mn xpnatponoleite Ta npoiovra oe acBevn n/kat XpNoTn e ywoth

UHEpEUGernO’LU oTa U)\LKU/UTD[XE[G Tou HpOlOVTDC

Eowteptkn avanTu€n oTou pnopet va npokUYet edv o Appog
Avance Solo Adapt 6ev aAazetat cUU@wva pe TG CUCTATELG h
onwg evoeikvuTal yla TNV KATAoTAoN TOU TPAUHATOG TOU EKACTOTE
aoBevolg.

E€eraote tnv mBavoTnTa xpnong pn KoMNTIKAG 0TpOONG ENAPNG
TpaUaTog yla npooTacia Tou eUBpauUCTOU LOTOU.

* Mnv TonoBeteire Tov Appo Avance Solo Adapt 0€ aKEpalo Beppu n
HN NPOOTATEUPEVA ENLPAVELAKA PAPPATA M PAPHATA CUYKPATNONG. |

Mnv tonoBeteire Tnv AviAia Avance Solo Adapt pe To doxeio oe vepo
N aMa uypa. AnoouvoEoTe TNV avTAia Kat To Goxeio oe nepinTwon |
nou napartnpnBei elopon vepou.

la TL¢ KaBNPEPWVEG POUTIVEG UYLEWVNG, PNV EKBETETE TNV AvTAla
Avance Solo Adapt pe To doxelo i To eniBepa o€ ekTeTAPEVN ENaAQn ‘
HE vepo.

0 Appog Avance Solo Adapt kat n MepBpavn Avance Solo Adapt |
NPENEL VA EQApPpOZOVTaL Kat va aldzovtal povo ano enayyeApatieg
uyelag. |
Aev eNuTpEnETaL Kapia Tpononoinon TnG oUokeung (avrAia, doxeio,
OWANAVEG, appog h pePBPAvN) Népav Twv o08nyLmv Kabog ot ‘
TPOMONOLNCELG Pnopoly va unoBaBuicouv onpavtika Tnv tkavotnTa

TOU OUCTAPATOG va Xopnyel Bepaneia. \

Mnv anocuvappoloyeire Tnv AviAia Avance Solo Adapt. |

* Ta npoidvra ato Xuotnpa NPWT Avance Solo Adapt npénet

va XpnotponoLodvrat povo pe npoiovia nou kaBopigovrat oty |
Mapaypago 1, Meptypagn npoiovrog.

Mnv k6BeTe TN owWANVWON OWANVa Kat Pnv TNV anoouvoEETE ano 1o ‘
doxeio.

la oapwoetg CT kat uKTLvoypuq)ls: 5Lumpshs Tnv avTAia €KTOG Tou
E0POUG TG GKTWVOYPaPIag A ToU 0apwTh. e nepintwon nou n aviiia |
Bplokerat eviog Tou 0poug TN odpwong CT A Tng akTwoypagiag,

€AeyETe OTL N aviAia Aetroupyel owoTa peTd anod Tnv e§étaon. |

H AvrAia Avance Solo Adapt dev npoopt;emt yLa Xpnaon eviog
QEPOOKAPOUC. APALPEDTE TIG HNATAPIEG OTN SLAPKELT AEPONOPIKDY |
TaEWOLOV.

* Ta npoidvra Tou Zuothpatoq NPWT Avance Solo Adapt napéxovrat ‘
anootelpwpéva. Na in Xpnoonotelrat £Gv 0 anooTeLpwHEVOG |
@paypog éxeL unooTel gnpid n éxel avoxBel npwv ano v xpnon. Na
LNV QnoCTELPGVETAL EK VEOU. |

H AvrAia Avance Solo Adapt npoopizetat yia xpnon oe évav acBevn.

To Aoxeio 50 ml Avance Solo, o Appog Avance Solo Adapt, n |
MepBpavn Avance Solo Adapt kat n Bupa petagopag Avance Solo

Adapt eival npoiovra piag xpnong. |
Mnv enavaxpnotponoleite Ta npolovra Tou Xuothpatog NPWT ‘
Avance Solo Adapt. Ze nepintwon enavaxpnatponoinong, n

an6do0n Tou NpoiovToG eVEXETAL va pelwBel n/kat va napouctacTel |
€noluvon.

BeBawwBeire 611 To kandkt pnataplav otnv AvrAia Avance Solo Adapt |
€ivat KAeLoTO Katd Tn dldpkela Tng Bepaneiag.

ZuopiyyeTe navra v owAnvwaon Tng BUpag HETaPopag Kat Tou ‘
G0xelou MpL TIG anoouvOEDETE.

H niBavotnta nhektpopayvnTikwv napepBoAdwv oe OAa Ta
neptBarovra dev pnopei va eEaleLpOEeL. ﬂpoos’xme €av n aviAia ‘
BplokeTat KovTa o€ nAEKTpovtKé €€0NNONO, ONWG AVTIKAENTIKO
€€onAopo n GVvaeuTeg HETAMwVY, Kat 31ac@aAioTe Tn 6waTN ‘
Aetroupyia cup@wva pe Tnv Mapaypago 7.2 Zuotnpa NPWT Avance

Solo Adapt - Kavovikn xpnon. ‘

6. 03nyieg xpnang |
6.1. LuoTAoELG NPLV and TNV Xpnon |

To XUotnpua NPWT Avance Solo Adapt epappozeTat yla xpnon o€

Tpavpara xapnAng Kat pétplag e€idpwong, peyEBoug ioou n pkpoTEPOU |
Tou peyEBoug Tou Appou Avance Solo Adapt. H péylotn entrpenopevn
neploxn Tpavparog dev NpEnet va unepBaivel To péyeBog Tou Appol |
Avance Solo Adapt (67 cm?/ 10,4 in?). Mnv xpnotponoLeiTe nepLoooTepo
a@po and autév nou Napexetat o€ éva Kir Appou, MepBpavng kat |
BUpag petapopag Avance Solo Adapt.

Tpavpara xapnAng e€idpwong eivat auta pe noodtnTa £wg 0,6 g/cm? ‘
enupavela Tpavpatoc/24 wpeg (0,6 9/0,16 in? enwpaveta Tpatpartog/24
Gpec). Tpaupata pérplag e€idpwong eivat autd pe NoooTNTA £WG ‘
1,1 g/cmZenipavela tpavpatoc/24 wpeg (1,1 9/0,16 in? enwpavela
TpalpaTtoc/24 wpec). 1 g e€idpwong Bewpeirat ico pe 1 ml. ‘

7.2. LOotnpa NPWT Avance Solo Adapt - Kavovikn xpion

H AvtAia Avance Solo Adapt epgavizel Ta napakdrw onTika KAt NXNTIKG GAPATA, EVRPEP@VOVTAG Tov XpnaoTn o1t To Zuotnua NPWT Avance Solo

Adapt Aetoupyel o€ KavovIKEG OUVBNKEG.

7.3. Z0otnpa NPWT Avance Solo Adapt - Zuvayeppoi Kat avTipeT@nion npoBANpAT@Y ‘
H AvrAia Avance Solo Adapt epgavizel Ta napakdTw onTika oNPATa Kat Toug NXNTIKoUG ouvayeppoUs, EVAHEPGVOVTAG TOV XpROTN O€ NEPINTWon |

KvoUvou anwAelag T Bepaneiag.

HXHTIKH KAI ONTIKH

IXOAIA ANTIMETOMIZH NPOBAHMATON ‘

oUXVOTNTaG

1. Kara tnv ekkivnon Tng avTiiag,
TO NPACIVO KOUWNL £vapEng
avaBooBnvel pia gpopa ava
Oeutepolento yia 15 Aenta.

2. Kata Tnv Kavovikn Aetroupyia,
TO NPACIVO Koupni £vapEng
avaBooBnvel dUo QopEG ava AenTo.

1. Ta enBeBaiwon OTL NTUYXAVETaL n
OWOTN APVNTIKN Migan.

2. Ta enBeBaiwon Tng opBng
Aetroupylag Tng avrAiag kat

Aewroupyia Bepaneiac Satnpnong Tng Bepaneiag.

1. H avtAia eknépnet dUo oUvTopEeg
QUKOUOTIKEG ELOOMOLNTELG

2. OunxnTIKEG ELOOMOLNTELG
Enuvu)\adevowal Kabe 15 Aenta,
yla 600 dlaoTnpa Bpioketal oe
navon n Bepaneia.

[a enBeBaiwon Tng B€ong Tng avrAiag
KatTng Bepaneiag oe navon.

Meta ano 60 Aentd n aviAia enavekkivel
autopata Tn Bepaneia.

Aetroupyia Mavong

1. 'OAeg oL wTEWVEG VOELEELG
avaBooBnvouv pe uynAn évracn.

2. HavrAia eknépnet Tpelg
NXNTIKEG ELOOMOLNCELG: pia
UYNAAG ouxvoTNTaG, ia peoaiag
OUXVOTNTAG Kat pia XapnAng
OUXVOTNTAG.

0 xpovog Bepaneiag Twv 14 npepwv
oAOKANpGVETaL.

Angn Bepaneiag

H avtAia eknépnet oUVTOPN AKOUOTIKA
ewdonoinon

Mn éykupo ndtnpa Koupniod

Ze nepinTwon pn £yKUpoU NATAPATOG
Koupnou

H pepBpavn npénet va kaAUNTEL TOV appo Kal va EQpappozeTat oto
napakeipevo déppa pe neptBopto 4-5 cm/1,6- 2,0 wrowv. Eivat
KAAUTEPO N pspﬁpdvn va TonoBeTeitat oe €va TEPAxLo. e nap'mnuun
nou anatrouvrat NoAAG TERAxXLa, GPOVTIOTE Va ENIKAAUNTETE Ta TEPAXIa
Twv 4-5 cm/1,6- 2,0 wtowv ya owotn ouyKoMnon EAaxiotonownote
ToV aptBpo TwV ENKAAUWEWY yia va ano@UYETE TN CUGCWPEUGN
uypaciag karw and Tn pepBpavn n/kat Tov Kivduvo Slappong agpa.
Eav unapxouv kKAIKEG avaykeg Bepaneiag unokeigevng naBoloyiag
PAeBIKNG avenapkelag pe Bepaneia oupnieong, BeBawwBeire ot

10 ZUoTnpa Avance Solo Adapt dev npokalet onpeia nieang nou
pnopet va npokaAéoouv evoxAnon n BAABN woTwv atov acBevn. Mnv
TOMOBETEITE TIG CWANVWOELG, TOUG YPNyopoug CUVOETEG Kat T Bupa
HETa®opAc KATw and onotodnnote évdupa n eNiOECHO oUPNIEONG.

6.2. PUBpon avrAiag

1. Xuvdéote To Goxeilo oTnv aviAia, GNPWXVOVTAG TO HEXPL VA
KOUMNGOEL KaL 0TLG dU0 NAEUPEG.

2. TonoBetnote Tn cwAnvwon Tou doxeiou oTn Baon oTo Niow PEPOG
Tng avrAiag.

3. TonoBetnaTe TG pnatapieg atn BAKN pnarapuv TNG aviAiag.
BeBawwbeite 611 0 BETIKOG AKPOSEKTNG [+) Kat 0 apvnTIKAG
akpodekTNG (-) KGBe pnarapiag TaPLaZOUY PE TNV ETIKETA +/- TN
6nkn pnataptav. KAeiote Tn Bnkn pnartaptwv ocUpovTag 1o Kandkt
otn 8€on Tou.

4. MON ot pnatapie TonoBetnBouv owoTd, n avrAia ekTelel
QuUTOPATO QUTOEAEYXO.

5. 'Otav ohokAnpwBei o autoéleyxog, n aviAia Ba napapeivel oe navon
£w¢ 0ToU eKKIVNBEL. H nxnTikn €1donoinon enavaiapBaverat
kaBe 15 AenTa, ywa 600 dtacTnpa Bpioketal oe navon n Bepaneia.
la ekkivnon Tng Bepaneiag, kpathoTe natnpévo yia duo (2)
OeUTEPOAENTA TO NPAGLVO KOUPML EKKIVNONG TNG aVTALAG.

Eav dev Eekwnoel apeoa, Ba Eekvhoet autopata Peta anod 60 Aenta.

‘Orav ot ynarapieg ronoBeTolvral oTnv avrAia yla Np@TN Gopd, EEKIVAEL

£va ECWTEPLKO XpovopeTpo. Kataypayte Tnv npepopnvia kat opa
€vapgng Tng Bepaneiag oTig onpelmoelg aoBevouc. H Avilia Avance
Solo Adapt €xeL dLdpketa zwng 14 npepdv and mv npe Tonobetnon
TwV Pnatapev. Aev ivat duvatn n enavekkivnan Tng aviAiag UETa 1o
T€A0G TNG SLAPKELAG ZWNG TNG GUGKEUNG,.

6.3. Awadikaaia TonoBETnang entBEpaTog

Xpnotponotnote KaBapég/aonnTKEG N ANOCTELPWHEVEG TEXVIKEG,
OUHPWVA HE TO TOMIKO NPWTOKOAO.

6. KaBapioTe kat kaBapiote Tn Baon Tou TpalpaTog cUPPWVA HE TO
TOMKO NPWTOKOAO.

7. KaBapiote 10 5€ppa yUpw ano TV MANYN Kat GTEYVGOTE TO.
EQappooTe NpooTaTEUTIKO SEPHATOG OTO NEPTPAUHATIKG dEppa, av
anatreitat. Oplopéva npoiovta npoataciag n Aootov yia 1o depua
HMopOUV va ENNPEACOUY TNV LKAVOTNTA TNG HEUBPAVNG yia aopaAn
GUYKOAANON.

8. Katapynote n kaAUyre Ta utxpnpd i]Kpo KaL Ta TUAPATA 00TGV HE
Hn KOMNTIKNA oToBada Enmpnq Tpuupmoq )\ovm TOU KlvUvou
BL4TPNONG 0PYAVWY N ALIOPOPWY AYYEIWY UNO GPVATIKA Nieon.
Karaypayrte tnv xpnon ototBadag enagpng Tpalparog otig
ONPELWOELG a0BevoUG.

9. Koyrte Tov appo oe katdMnAo péyebog, cUPPwva pe TG S1a0TATELG
TNG KOWAOTNTAG TPAUNATOG.

10. Mnv k6BETE Tov appo nave and To onpeio Tou Tpavparog, kabiog
pnopei va néoouv navw Tou Bpavopara. BeBawBeire ot dev Exouv
QnopEivEL UNOAEIPHATA aPpoU 0TO Tpalpa N Ta Akpa Tou.

1. I'I)\npwms £NAPKMG TNV KOLAGTNTA TOU TPAUPATOG XWPLG va Tn
yepioete unepBoAwka, kaBag pnopei va npox)\nesl ZnpLa oTov
L0T0, Va ENNPEAOTEL N anopdkpuvon e€idpwong n va ennpeacrel
N X0pNyNon apvnTIKNG nieanc. Alao@aAioTe enagn PETa&y OAwv
TV TUNPATWY agpoU nou TonoBeTouvTat oTo Tpaupa. EEetaoTe TNy
nBavoTnta XpAang PN KOMNTIKNAG OTPGONG ENAPNG TpalpaTog yia
npooTacia Tou €UBPAUCTOU LGTOU.

12. Mnv TonoBeteite Tov Agpd Avance Solo Adapt oe aképato déppa n
HN NPoCTaTEUEVA ENLPAVELAKA PAPPATA N PAPPATA CUYKPATNONG.

13. Kataypayre Tov apBpo twv Tapuxtwv appou nou
xpnotpgonotnénkav, oTig ONPELMOELG aoBevoUg.

14. Koyrte Tn pepBpavn oto kataAnlo peyeBog apnvovrag éva
neptBwpto 4-5cm/ 1,6-2.0in.

15. MGoTe T0 KEVIPLKO TUNKHA TNG HEPBPAVNG anodEopeUang Kat
TPaBNETE yla va anokaAu@Bel N KOANTIKN ENPaveLa.

16. Xwpic va Tnv TEVTQVETE, TONOBETAGTE TN PHEUBPAVN OTO KEVTPO TOU
Tpauparog.

17. Agatpéote anard Tn pepBpavn aneAeuBépwong nou anopével,
AetaivovTag T LepBpavn yia va AIXLOTOMOLACETE TLG YPAHKES Kal
TIG NTUXWOELG. MNv TEVTGVETE TN HeBpavN Kata Tnv pappoyn,
kaBw¢ pnopel va npokaléoet BAGBN aTo napakeipevo dépua katd
TNV EQAPHOYN aPVNTIKAG NiEoNG.

18. BeBawwBeite 611 n pepBpavn EpXeTat o€ eNapn e Tov appo.

19. H entpoAuven Tng autokOANTNG GLIAKOVNG Navw and Tn pepBpavn
npw anoé Tnv epappoyn Tng BUpag petapopag Avance Solo Adapt
Hnopel va ennpeaceL TNV kavoTnta Tng BUpag petapopag Avance
Solo Adapt va npookoMnBei pe aopaleta.

20. Koyre pa onn dtapérpou < 2 cm/ 0,8 wrov oth uepBpavn nou
KaAUNTEL TNV KOWAOTNTA TOU TPAUPATOG.

21. Apatpéate Tn pepBpavn anE)\sueépmcnc anoé SUpa HeTapopag
Kat epappooTe TNV aneuBeiag navw otnv onn nou éxet dlavotxBet
otn pepBpavn. Miéote anakd yia va otepewBei endvw ot
pepBpavn. Na tpavpara pikpdTepa and Tn Bupa peTagopds,
npooTaTEUOTE TO NEPTPAUHATIKO JEPHA ANG ANOTUNMUATA Kat
BAaBn Tou LoToU, pe Tn MepBpavn Avance Solo Adapt kat Tov
Agpo Avance Solo Adapt. H cwAnvwon npénet va anAwBetl yia
Va ano@euxBoUv KAPYELG Kat CUGTPOPEG, KaBWG Kal o Kivduvog
anoTUNWHAT®WY Kat eVOXANon Tou acBevoug.

. ZuvdEaTe TN 0wANVWoN Tou doxeiou oTn cwAnvwon Tng BUpag
HETAPOPAG, XPNOLHOMOLWVTAG TOUG CUVOETEG OTO AKPO KABE
Tn cwAnvewonc. BeBawwBeite 6Tt oL cwANVWOELG Oev PEPOUV
OPLYKTNPEG.
23. Tia ekkivnon Tng Bepaneiac, KpuThOTs natnpévo yia 8uo (2)
deuTepdAenTa To NPdotvo koupni Ekkivnong TnG avrAiag éwg 61ou
evepyonotnBei n avrAia Kat To npdowvo koupni ekkivnong apxioeL va
avaBooBnvel. H apvnTikn nieon npenet va enureuxBei eviog 0o (2)
AENT@V PETA TNV EKKIVNON TNG AVTALAG.

24. Apou epappooTel apvntikn nieon, 1o eniBepa ouoTEMETaL Kat
eivat o1aBepd oty agn. Epgavion Tou entBepatog e NTuxooeLg
unodnAGVEL 6TL N apvnTIKN Nigon eNTeUXBNKE Kat dlatnpeirat.

. Eav duokoAeugoTe otnv enueu&n cpvnnKnc nieong, NpocappooTe
n HepBpavn i MEoTE YUpw ano 1a dkpa Tng, yia va BeAriboete
TV eNa@n pe 1o 3€ppa. MpooéxeTe va EAAXIOTONOLNCETE TIG
NTUXWOELG Kal Ta Keva. Mnopeite va xpnotponotnoeTe entniéov
MepBpavn Avance Solo Adapt n va §ekvnoeTe ano Tnv apxn Katva
enavaAdBete To kAeiowdo, av eivat anapairnTo.
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6.4. LuxvoTnTa aAAayng enBéparog

0 Appog, n MepBpavn kat n Bupa petapopag Avance Solo Adapt
npénetva aviikabiotavrat kaBe 48 Ewg 72 GPEG, AAG Ot AyoTEPO And
3 popéc Tnv eBdopada, n cUPPwva pe TIG UNOdEIEELG Tou enayyeApatia
uyelag.

ZHMEIOXH: EowTeptkn avantugn ool unopei va npokUYeL eav o
appog 6ev aAdZeTaL SUMPWVA PE TIG CUCTACELG N ONwG eVIEiKvUTaL yLa
TNV KATAGTAoN TOU TPAUPAToG TOU EKACTOTE a0BevoUG.

6.5. Awad paipeang uarog

[Ma va apaipéoere To eniBepa, akolouBnaoTe Ta NnapakaTtw Bnpara:

26. Eav n avtAia ivat evepyn, dlakoyte Tn Bepaneia nigzovrag yia 8Uo
(2) deutepoenta To npacvo Koupni ekkivnong.

27. AnokAeioTe Tn owAnvwan Tou doxelou kat Tng BUpag petapopag
TONOBETMVTAG TOUG OPLYKTAPEG SinAa 0TOV GUVIETN Kal GUPTE KaTd
HAKOG TV OWANVOOEWV HEXPL VA a0QANOTOUV.

28. AnoouvdaTe Tn cwAnvwaon Tou Goxeiou anod Tn 6wANVWoN TNG
BUpag PeTapopdag NEZovTag Tov oUVIETN Kat ano TG dU0 NAEUPES
Kat 1paBavrag.

avaBooBnvovrag pia popd ava
OeuTePOAENTO

H avrAia eknépnet kar’

H apvntikn nieon dev
oTaBeponoteitat Aoyw
dlapuyng aépa ato

HXHTIKH KAI ONTIKH
ENAEIZH MNEPIFPA®H AEITOYPTIA IXOAIO ENAEIEH MNEPIFPA®H MIGANH AITIA |
1. H avtAia evepyonoteirat yua Autopatog auToéAeyxog eKTEAeiTaL OTaV 1. H guwrewn évdelén dappong Ta Tnv anokataoTtaon 8Laguync, eKTEAEDTE pia ‘
OUVTOHO XPOVIKS dlaoTnpa. oL pnarapieg éxouv TonoBetnBel owota avaBooBrvet pia popa ava N MEPLOCOTEPEG ANO TIG NAPAKATR EVEPYELEG:
2. 'OAeg oL WTEWEG eVOEIEELG OTNV omv UVT,NG Kat E”LBEBDL“.’VEL onn deutepohento. MpooapuodoTe Tn pepBpavn i niéoTe yupw ano |
avtAia avaBooBnvouy pe T oetpd. avrhia eivat €Towun yua xpnon. 2. Eav dev datnpnBel apvntikn Ta GKPA TNG, yLa va BEATLMOETE TNV eNagn pe
3. Havrhia eknépnet uKoucTLKEq AuTopaTog auToéAeyxo nieon: T0 Bappq. Mpooéxete va g)\i/)rwmrllotnumg |
E100MOLNGELG: HECALAG OUXVOTNTAG * H puwrewvn €vdel€n dlapuyng . . TIG NTUXWOELG Kat Ta KE)\VP- NII-IDPBELT'E VDA |
akohouBoUpevng and uwn\ng 0£pa NAPAEVEL EVEPYEL, Tuvayeppoc dlaguyng | XPNolonoticeTe entniéov MepBpavn Avance

Solo Adapt n va EekwvnoeTe ano Tnv apxn katva
enavahdBete To kAelowo, av eivat anapairnto. |
BeBawwBeire 0TL T0 doxeio €ivat acparmg

ouvoedePEVO 0NV avTAia. ‘

(popa ava deuTepOAENTO

n avrAia eknépneLkat’

H apvnTikn nigon dev
oTaBeponoleitat Aoyw

Enuvu)\nwn NXNTIKO ouotnya . R X R

ouUVayEPUO BeBawwBeite 611 n owAnvwaon eivat aopaing |

H avikia § ouvdedepévn oTnv avTAia.

¢ HavrAia dwakonTeL Tn o . .

Bepancia BeBawwBeire 611 N owAnvwaon Tng Bupag |
HETaPOPAG elvat ao@aAwg cuvdedepévn oTn
owAnvwaon doxeiou. |

1. H guwrewn évdelén gpaypou lla Tnv anokatacTacn paypou, eKTEAEOTE pia |
avaBooBnvet pia popa ava N NEPLOCOTEPEG NG TIG NAPAKATW EVEPYELEG:
BooBnvet pia pop p p P py
deutepoAento. BeBalwBeire 0Tl 0l GWANVAOTELG SeV PEPOLV ‘
2. Eav o ppaypog ouvexiotet, OPLYKTNPEG. |
* n QuTEWN EVOELEN NAPAPEVEL 5 ., 3 BeBalwBeire OTL 0t CWANVAHTELG DEV PEPOUV
evepyn, avaBooBnvovrag pia uvayepHog gpaypou OUOTPOPEC. |

Eav 1o doxeio eivat nANpeg, eKTeAEDTE
avTikaraotaon Goxeiou oUpPwva HE TG |

pnatapia avaBooBnvel kaBe
OEUTEPOAENTO

© navrAia eKNEPneL kat'
enavaAnyn nxnTikod
ouvayeppo

€£NAVAANYN NXNTIKO (ppaypou avrioTolxeg odnyieg.
ouvayeppo [
* navrAia dlakonTeL TN |
Bepaneia
\
- ) ) ) ] \
1. H pwrewn évdelgn pnatapiag [a Tn d16pBwon cuvayeppoU xapnAng
avaBooBnvel pia gopa ava unarapiag: |
névre (5) Seutepohenta otav ANAGETE TU e ol :
. ; . . G HnaTapieg oUPQWVa pe TiG 0dnyieg
uggggv&uv £WG 24 WPEG XpOVOU aMayAG TV pRaTapiey. |
2 ,Op e q Ao ., Xpnotgonoteite povo unarapieg Abiou, Tunou |
- UTaV QrIOHEVOUV ALYOTEPEG ano Kat povréhou nou kaBopizetal yia auté 1o
4 wpeg Tuvayeppoc XapnAig | npotov ano tv Mélnlycke Health Care, BA. ‘
N eVOEIKTIKA Auxvia yia Tn unarapiag Mapaypago 8.

1. Ovpwtewveg evoeifelg dlapuyng,
pnarapiag kat gpaygou
avaBooBnvouv Tautoxpova pia
popa ava deuTepOAENTO.

2. Havrhia eknépnet kar’
£navaAnyn NXnTKO oUVayeppo.

Zuvuvsput"u; E0WTEPLKOU

H avtAia €xel ecwTepkn BAABn kat dev pnopet ‘
va eKKvnBet. |

Enwowwvnore pe Tov enayyeApatia uyeiag oag
n pe Tnv Mélnlycke Health Care. |

OQAAparTog |

29. Apatpéote anaha Tn pia ywvia Tng uepouvng KaL TEVIWOTE yava
OLEUKOAUVETE TN Spuucn TOU 0Qpayioparog. LUVexioTe Ue auThv TNV
TEXVIKN (MPOG TN (popa avanTugng Twv TpLx@v) péxpL va apatpeBei
nAnpwg n HepBpavn.

30. ApatpéoTe anaka Tov agpo.

31. Apaipéote anaha tov appo. Eav napatnpnBet ouykoMnan Tou
appoU oTn BAGN Tou TPAUPATOG, OKEPTELTE TNV NBavoTnTa Uypavang
Tou appou. BeBatwBeire o1t dev £xouv anopeivel unoeippara ato
Tpavpa.

Edv 0 aoBevng BuboeL novo katd v agaipeon Tou entbéparog,

€€eTa0TE TNV MBAVOTNTA XPNONG NAUGINOVWY PAPHAKWY, CUUPWVA

e Tig 0dnyieg Tou enayyeApatia uyelag, kata Tnv alayn enBepaTwy.

AvaTtpEETe OTIG ONpELWOELG aoBevoUg yia va BeBalwBeite 611 OAa Ta

UALKG nou xpnatponotnBnkav €xouv agatpeBet.

6.6. AN\ayn Tou doxeiou

H avaykn alayng doxeiou evronizeTal eite pe ouvayepuo ppaypou
avTAlag n e onTIKO EAeyXo Tou eNNESOU NANPWONG Tou GOXElou
HEow Tou dtapavoug nAaloiou oTo Niow HEPOG Tou doxeiou. Eav dev
anatreitat aAayn, o doxeio pnopei va xpnaotponotnBet wg Kat 14
NUEPEG.

[a va avTikataoTnoeTe To doxeio, akoAouBnoTe Ta Nnapakarw Bnpara:

32. Eav n avrMia eivat evepyn, Slakoyte Tn Bepaneia niézovrag yia dUo
(2) deutepolenta To NPaACVO KoUK EKKIVNONG.

33. MiaaTe Pe oPyKTApa Tn SWANVWON Tou 0OXELOU Kat TN SwARvVWwon
TnG BUPaAG peTapopag TonoBETOVTAG TOUG OPLYKTAPEG SinAa
OTOV OUVOETN Kal OUPTE KATA PAKOG TWV TN CWANVWOEWY HEXPL
va ac@ahoTolv. O ppaypog Twv SwANVWoEWY EAAXLOTOMNOLEL T
Slappon uyp@v KaTta TNy anocUvdean Tou eNtBEPATOG ano 1o doxeio.

34. AnoouvdéaTe Th cwAnvwon Tou doxelou ano Tn CwARVWon TNG
BUpag PeTapopag NEZovtag Tov cUVOETN Kat ano TiG dUo MAEUPES
Kat TpaBmvag.

35. ApatpéoTe 10 0XEI0 ONPGXVOVTAG T EAATNPLWTA KOUUMLA KAl OTLG
000 NAEUpEG Kal TpaBmvTag.

. Zuvd£0TE TO VEO DOXELD OTNV AVTALT, GMPWXVOVTAG TO HEXPL VA
KOUPN®OEL Kal oTig dUo nAeupéc. lNa va ouvexioete Tn Bepaneia,
OUVOEOTE TN CwANVWon oxeiou 0Tn cwAnvwon Tng Bupag
HETaPOpPAC, aneAeubepOOTE TOV OQLYKTAPA OTN CWANVWON TNG
Bupag HeTapopag Kat ENAVEKKIVAGTE TNV avTAla MEZovtag To
NpAcLvo Koupni Kkivnong kat aneeuBepavovrag peta ané 8o (2)
deutepoAenTa.
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6.7. AN\ayn Twv pnatapleov

H avrAia unodeikvoet noTe n TABHN TwWV PNATAPLGV Eival XapNAN,
6nwg neptypagetat otnv Mapaypago 7. Ot pnatapieg npénet va
avrikaBioTavral peta and Tov ouvayeppd xapnAng pnarapiag g
avrAiag n peta anoé 7 npépeg. Xpnotyonoleite povo pnarapieg Aiou,
TUNoU Kat JovtéAou nou kaBopizeTat yia autod To Npoiov and Tnv
Mélnlycke Health Care, BA. Mapaypago 8.

[a va avTiKataoTAGETE TIG Pnarapieg, akoAoUuBNOTE Ta NApakaTw

Bnpara:

37. Eav n avrAia napapével evepyn, SlakoyTe Tn AetToupyia Tng
nEzovTag yia duo (2) SeutepoAenTa To MPAGLVO KOUWML EKKIVNONG,.

38. Avoi€re Tn BNKN pnatapLiv oUpovTag To Kanakt. ApaipeaTe Tig
pnarapiec. TonoBetnoTe TiG vée pnatapieg kat BeBalwbeire o1t
0 BETIKOG AKPOBEKTNG (+) kato apvnTIKOG akpodeKTNG (-] KaBe
unaTapiag TawpLaZouV HE TNV ETIKETA +/- 0TN BAKN pnarapLav.
KAeiate Tn BnKN pnataptav.

6.8. KaBnpepwvn xpion

[a dakonn Tng Ggpunsiug KpuTthE narnpévo yia duo (2)
deuTepdAenTa To Npaotvo koupni exkivnong. Katd tnv navon, n avrAia
EekIvaet autopara petd ano 60 Aena.

la enavekkivnon Tng Bepaneiag, kpatnoTe narnpévo yia duo (2)
OEUTEPOAENTA TO NPACIVO KOUUML EKKIVNONG £w¢ 0TOU evepyonotnBei n
avTAla Kat To Koupni ekkivnong apxioet va avaBooBrvel.

EAéyxete TaKTIKG €AV N apvnTIKN nigon eival evepyn napakohoubivrag
TLG ONTIKEG KAl GKOUOTIKEG ELB0MOLAGEL KAL TOUG GUVAYEPHOUG TNG |
avTAiag. To eniBepa npénet va eivat ouoTahpévo Kat oTaBepd otnv apn.

Ot owAnvioelc npénet va anAwBoLv yia va anogeuxBoly KAPYeLG Kat |
OUOTPOPEG, KABMG Kal 0 KivOUVOG anoTUNWHATWY Kat EVOXANGN Tou
aoBevoug. |

TonoBetnote Tnv aviAia o aopain Bean kat AaBeTe unoyn TUXov ‘
ONTIKEG KAl NXNTIKEG EL50MOLNTELG KAl OUVAYEPHOUG TNG.

[a TL¢ KaBnpEPWVEG POUTIVEG UYLEWVNG, PNV EKBETETE To £NiBepa n TNV |
avTAia pe To doxeilo Kal TIG OwANVWOELG O€ Nidakeg vepou. a eAappu

vToug, B€oTe o€ naton Tn Bepaneia NaTwvTag NapaTeTapgéva 1o Npacvo |
KOUWNL eKKivnong, aneAeuBepmvovrag petd anod duo (2) deutepoAenta,
NAoTe Pe OQLYKTNPa cwAnvwon doxeiou Kat Tn swAnvwaon Tng BUpag |
HETAPOPAG Kat anocuvdEaTe TNy aviAia He To doxeio anod 1o eniBepa.
BeBawwBeire 011 N owAnvwaon Tng BUpag petapopag dev Bubizetal oe |
VEPO.

Meplotaotakog kaBapiopodg Tng aviAiag pnopei va npayparonotnBet ‘
OKOUN{ZOVTAG TN pE £va VWO Navi N Pe PN TpLNTIKO KaBaploTiko. Mnv
TonoBeTeire TNV aviAia KATw ano TPEXOUUEVO VEPO. ‘

H AviAia Avance Solo Adapt npoopizeTat yia xprion o€ évav acBevn otn |
OLAPKELA OUVEXOPEVNG NEPLOdOU T4 NpEPV.

6.9. Andppwypn

H AvtAia Avance Solo Adapt npoopizeTtat yla xpnon oe €vav acBevn
Kat Tpogodoreirtat pe pnarapia. Meta anod tn xpnon, ot pnarapieg |
npEneLva anocuvdgovTat ano Tnv aviAia. Anoppiyte Tnv aviAla Kat Tig
pnatapieg oUPPWVa PE TOUG TOMKOUG KaVOVIOHOUG, TOUG OXETIKOUG [
KPaTLkoug vopoug kat Tnv 0dnyia yia ta AnoBAnTa HAekTpLkoU Kat
HAektpovikou E€onhopou (WEEE). KaBapiote Tnv aviAia pe pn ‘
TPLNTIKO KaBapLOTIKO, OE NEPINTWON NOU anatreirat anoAupaven.

To Aoxeio 50 ml Avance Solo, o Appog Avance Solo Adapt, n MepBpavn |
Avance Solo Adapt kat n BUpa petagpopag Avance Solo Adapt eivat

npotovta piag xpnong. MeTa Tnv xpnan, anoppiyTe Ta Npoiovra wg |
KAWVIKG anoBANTa GUPQ®WVA PE TOUG TOMKOUG KAVOVIoHOUG,.

la neplocoTepeg NANPOPOPIEG OXETIKA pE TNV aoPAAn andppuyn, ‘
avarpe€re ot dleuBuvon www.molnlycke.com/wastehandling n
aneuBuvBeire aTov Tonikd avrinpoowno Tng Molnlycke Health Care. ‘

7.  Evdeigelg, ouvayeppoi Kat avTlPET@NLON NpoBANHATWV
Zuothpatog NPWT Avance Solo Adapt |

H AvtAia Avance Solo Adapt 51aBETeL NXNTIKEG Kal OMTIKEG

€L00MOLNTELG KaL CUVAYEPHOUG yLa TNV NAPOXN NANPOPOPLAV GTOV |
xpnaotn. TonoBetnate Tnv AvtAia Avance Solo Adapt pe Tpono worte ot
ONTLKOL KAl NXNTLKOL ouvayeppotl va eivat aviiAnnTot anod tov acBevn Kat |
Tov enayyeAparia uyetag.

7.1. Evdei€eig Zuatnparog NPWT Avance Solo Adapt |

ENAEIEH OOTEINH ENAEIEH |
M Mwappon /Aaguyn ‘
— \
= Opaypog

XapnAn pnatapia |

8. MMpodiaypapég AvrAiag Avance Solo Adapt

OVOHaoTIKN apvNTIKN nieon -125 mmHg

MéyioTn apvnTikn nieon -150 mmHg

Tponog Aetroupyiag ZUVEXng

Awotaoeig AvtAia Avance Solo Adapt kat Aoxeio 50 ml Avance Solo 125x68x30 mm

Bapog Avthia Avance Solo Adapt kat Aoxeio 50 mlL Avance Solo 50 ml < 130 g

Eqappozopevo pépog EniBepa, Tunou BF

Mnarapia 2x AA 1,5V Energizer L91

P22 MpooTaoia el06dou, anoteAeopanikn oe dAxTula kat napopola avrikeipeva. Mpootacia anod
oTayoveg vepou o€ kAion 15°. H ta§wvopnon oxUet povo pe KAELOTO TO KaNAKL TNG Pnatapiag.

AnoBrkeuon Beppokpaoia 5°C/41 F éwg 25°C/77F, uypacia neptBalovtog 10% £wg 75% xwpic oupnikvean,
nieon neptBaMovtog 700 hPa éwg 1060 hPa

MeTapopd Beppokpaoia - -35°C/-31 F éwg 63°C/145F, uypacia nEplBu)\)\owog 10% éwg 90% xwpig

pop oupnukvwon, niean neptBarovrog 700 hPa ewg 1060 h
Aeroupyia Beppokpaoia 5°C/41 F éwg 40°C/104F, uypacia neptBarhoviog 15% £wg 90% xwpig oupnUkvwon,
Y nieon neptBaiovrog 700 hPa éwg 1060 hPa

Znpa ouvayepuoy XapnAng Zuvuvspuoq dlappong, Zuvayeppog gpaypou, Zuvayepog XapnAng pnatapiag, Zuvayepuog

npotepaiotntag, Evraon SoWTEDKNAC BAGBN

ouvayeppou 60 dBA pIKNG S

i::z;g;’:;:r:g;‘;?:{;ﬁm anéTa Aewroupyia Mavong, Aetroupyia Bepaneiag, Mn €ykupo narnua koupniou, Autoéleyxog avrAiag,

ohpaTa GUVayEppOU Angn Bepaneiag, Awappon, Opaypog, XagnAn pnarapia.
Evepyonoinon cuvayeppmv xapnAng npotepatdtnTag eviog U0 wpav, o€ nepinTwon unoBaduiong

Baowkn anédoon OVOAOTIKNG apvNTIKNG Nieanc. H apvnTikn nieon 6ev unepBaivel Tn péyloTn apvnTikn nieon yla
NePLOCOTEPO aNd NEVTE AenTd.

9. Aogaiewa

To Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt ouppop@avetat pe Tig levikég anattioelg yia Tnv acpdaAela Tou LaTpikoU NAEKTPLKOU e§onALopoU
(IEC 60601-1). To Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt npoopizeTat yia xpnon owktakng nepibaiyng (IEC 60601-1-11).

Tuppopgwon pe AAMI Std. ES60601-1, AAMI IEC Std. 60601-1-8 kat AAMI Std. HA60601-1-11

MwoTonoinon oupgwva 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. HAekTpopayvnTikn gupBaroTnTa

H AvtAia Avance Solo Adapt éxel eheyxBel oUp@wva pe Tig anawrnaelg Tou |EC 60601-1-2. H unépBaon Twv entnédwv TNG S0KIUNG Pnopei va
npokaAécet unoBaduLon TG apvnTikng nieong n unépBaon Twv npodlaypaav. H avilia evoéxeTal va aduvarel va NnapaoxeL onPata cuvayeppou.

H AvtAia Avance Solo Adapt eAéyxeTat yua xprnon oe enayyeAuatiko neptBarov uyelovoptkng nepiBalyng kat oe olklako neptBaiiov
UYELOVOHLKNG nepiBaiyng.

MPOEIAOMOIHXZH: H xpnon Tou EEon)\lupou nupuKstevu noe GTOLBCIEI'\ og aAo eEon)\Lapo npeneLva unoq)euvsml Kabwg pnapz—:lvo
npoKaAéoel avappootn Aetroupyia. Eav auth n xpnon eival anapairnTn, 0 GUYKEKPLLEVOG Kat GG eE0NALOPOG NPENEL va napatnpolvTal yia va
enBeBalwBel n Kavovikn Aetroupyia Toug.

MPOEIAOMOIHZH: O popntog sEon)\choq enkowwviav RF (oupnepthapBavopévey nEplq)spetchuv OnNwG KaA®OLa KEPaLmy Kat szTspLKEc
Kaputsq) npenst va XpNotyonotouvTat o€ anoataon oxt pikpotepn Twv 30 cm (12 in) and tnv AviAia Avance Solo Adapt. Ala@opeTika, pnopet va
npokUYeL peiwon TNG anodoong Tou e§onAopou.

HAEKTpOPAYVNTIKEG EKMOMUNEG
H AvrAia Avance Solo Adapt npoopizeTat yta xpnon oTo NAEKTPOpayvnTIKO NeptBaMov nou kaBopizetat napakarw.

AOKIMEZX EKMOMNAON LYMMOPONIH HAEKTPOMAINHTIKO MEPIBAAAON - OAHTIEZ

H AvtAia Avance Solo Adapt xpnotponotet evépyeta RF povo yua tnv

Eknopnég RF CISPR 11 E£0WTEPLKA TNG AELTOUpYia

Opada 1

Eknopnég RF CISPR 11 Katnyopia B

To xapaktnpLoTiko eknopnav RF (padloouxvorhtwy) 1ng Aviiag Avance

Appovikég eknopnég IEC 61000-3-2 Agev 1oxUeL Solo Adapt Tnv kaBLota KatdAANAN yLa xpnon o€ oLkLako nepLBariov Kat
O€ VOOOKOELD, EKTOG TWV XWPWV KOVTA OE XELPOUPYLKO EEOMALOHO UYNANG
X X R OUXVOTNTAG.
AlaKUpPAvoELG TaoNG / EKMOpNEG Aev LOXUEL

dlakupavoewv IEC 61000-3-3

HAekTpopayvnTikn atpwoia
H AvtAia Avance Solo Adapt npoopizerat yla xpnon oTo nAekTpopayvnTiko neptBallov nou kabopizetal napakarw.

EMINEAA AOKIMHE ATPOZIAL
BAZIKO NMPOTYMNO EMC
AOKIMEZ ATPOZIAZ p
HMEBOAOZ AOKIMHE | EnayyeApariko neptBahov OwKLaKé NEPLBAANOV UYELOVOHLKIAG

UYELOVOHLKNG NePiBaiyng nepibaAyng
HAekTpooTaTIKNA EKKEVWON 61000-4-2 +8kVenapn

+2KkV, £4KkV, £8KkV, £ 15 kV aépag
MNedia EM akTwvoBoloUpevwv RF 61000-4-3 3V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM ota 1 kHz 80% AM ota 1 kHz
Media eyyutntag ané RF e€onhopo 61000-4-3 30 cm eAaxtotn anoéoTacn SLaxwpLopoU anod Tov padloQpwvike Nopno
aoUppaTng entkowvwviag
MayvnTika nedia ouxvotntag 61000-4-8 30 A/m
BaBuovopnpévng toxuog 50 Hz 1h 60 Hz
TNa 1i¢ np: OUEVEG ANOCTATELG ! HoU peTa&u Twv nopnav RF kat Tng AvrAiag Avance Solo Adapt BA. IEC 60601-1-2:2014
Mivakag 9
Zavn . . . . .

. . MéyioTn 1oxug EAdxwotn Eningdo dokung
gUXVOTRTWV Ynnpeoia (w) anéctacn arpwaiag (V/m)
(MHz)
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 pétpa 9
11. Mpoooxn

To Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt npénet va xpnowponoteitat cUpgwva pe TG napouoeg 0dnyieg xpnong. AlaBaoTe auTég TG 0dnyleg npwv
XPNOLIOMNOLNCETE TO OUGTNHA KaL va TG EXETE OLABEGIEG KaTtd Tn Xpnon. Mn av@yvwon Kat Karavonon autav Twv odnytwv Prnopet va odnynoet
og €0(QaAPEVN XpNON TOU CUGTAHATOG Kat Pn KataAAnAn anédoon. AuTég ot 0dnyieg anoteAolv £vav yeVIKO 0dnyo yld Th XpRon Tou NPolovTog.
E81KEG LATPIKEG KATAOTACELG NPENEL va eNAUovTaL ano enayyeAuaria vyeiag.

12. ANeg nAnpogopieg
e nepinToon 60BapoU NepLoTaTikou Ge oxéon pe Th xpron Tou Zuothparog NPWT Avance Solo Adapt, auto Ba npénet va avagéperat ot

Molnlycke Health Care kat oTnv Tontkn appddia apxn.

To Avance® eivat onpa karareBév Tng Mélnlycke Health Care AB

Ain\wpa eupeotrexviag: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

40674-03
PD-586833 aval. 02

Ek668nke 05-2022
Baowo PD-577371 avaB. 05




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO 7.2. System NPWT Avance Solo — normalne uzytkowanie I 73 System NPWT Avance Solo Adapt — alarmy i rozwiazywanie problemow | 8. Dane techniczne pompy Avance Solo Adapt
Podczas normalnej pracy pompa Avance Solo Adapt generuje opisane ponizej sygnaty wizualne i dzwiekowe, informujace uzytkownika o | Pompa Avance Solo Adapt generuje opisane ponizej sygnaty wizualne i alarmy dzwiekowe, informujace uzytkownika o ryzyku przerwania |
. dziataniu systemu NPWT Avance Solo Adapt. | terapii. | Nominalne podcisnienie ~125 mmHg
..‘ . Maksymalne podcisnienie -150 mmHg
SYGNALIZACJA | SYGNALIZACJA . | X
. © DZWIEKOWA | WIZUALNA oPIS TRYB AKTYWNEJ PRACY UWAGI | DZWIEKOWA oPIS MOZLIWA PRZYCZYNA | UWAG!DOTYCZACE ROZWIAZYWANIA | Tryb pracy Ciagty
| WIZUALNA i B f R Lol
p 1 Wymiary Pompa Avance Solo Adapt i kanister Avance Solo o pojemnoséci 50 ml 125 x 68 x 30 mm
0 l n lyc ke 1. Pompa wigcza sie na krotki czas. Autotest, przeprowadzany po_ | L T o - | Masa Pompa Avance Solo Adapt i kanister Avance Solo o pojemnosci 50 mlL < 130 g
2. Wszystkie wskazniki na pompie prawidtowym wtozeniu baterii do 1. Wskaznik nieszczelnosci miga raz Celem usuniecia nieszczelnosci
o ® S l Q d zaczynaja po kolei migac. gompy, sprawdza gotowos¢ pompy | na sekunde. wykona¢ jedna lub wiecej z opisanych | | Czescaplikacyjna Opatrunek, typ BF
ity ; eni 0 uzycia. 2. Jedli podciénienie nie zostanie ponizej czynnosci: . -
Va n Ce O O a pt 3 Egﬂssoivr?.tgjrigﬁigladDmlema Autotest | utrzymane: Zmieni¢ potozenie opatrunku | Bateria 2xAA 1,5V Energizer L91
FrOWE: S . P . lub docisnac¢ go wokét krawedzi, Och Sci d dost i d h dmiotéw i dotykani lcami. Och
czestotliwoé¢, a nastepnie o Wskaznik 1 o e chrona czesci przed dostepem niepozadanych przedmiotéw i dotykaniem palcami. Ochrona
NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY R i e | e maczeTase: aby poprawi¢ kontakt ze skéra. | P22 przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu 15° od pionu. Klasyfikacja obowiazuje
wysoka czestotliwos¢ pozostaje aktywny, migajac raz rdajacyt ! p ?
| na sekunde : Nbalezy _dq{oz%/_c wszelkich stariq, | wytacznie, gdy jest zamknieta pokrywa baterii.
g . L. aby zminimalizowac¢ zmarszczki
Syste m N PWT Ava nce® SO lO Ada pt » Pompa wielokrotnie emituje Alarm nieszczelnosci | i odstepy. W razie potrzeby warto Przechowywanie Temperatura od 5°C/41°F do 25°C/77°F; wilgotno$¢ otoczenia od 10% do 75% bez
| alarm dzwiekowy Nie mozna osiagna¢ rozwazyc zastosowanie dodatkowego | wyw skraplania, ciénienie otoczenia od 700 do 1060 hPa
Wytworca 1. Po wtaczeniu pompy zielony 1. Potwierdzenie osiagniecia | * Pompa wstrzymuije terapie w&aéc;\évsgzt)gfe%icﬁgienia ?(?Za[:glégel:éjieA\(/:Z?ecjep?gtl:%c?L?raypct)éunbowa | Transport Zakres dozwolonych temperatur od -35°C/-31°F do 63°C/145°F, wilgotnos¢ otoczenia od
Mélnlycke Health Care AB przycisk uruchomienia miga raz prawidtowego podcisnienia. przenikniecie powietrza | i ponownego uszczelnienia. 10% do 90% bez skraplania, cisnienie otoczenia od 700 do 1060 hPa
Gamlestadsvi 3C. Box 13080 na kilka sekund przez 15 minut. 2. Potwierdzenie prawidtowej pracy ‘ do systemu Upewnic sie, ze kanister jest [ Tryb aktywnei prac Temperatura od 5°C/41°F do 40°C/104°F, wilgotno$¢ otoczenia od 15% do 90% bez
amiestadsvagen oL, Box 2. Podczas normalnej pracy zielony pompy i ciagtosci prowadzenia | odpowiednio zamocowany do pompy. | rybaktywnej pracy skraplania, ciénienie otoczenia od 700 do 1060 hPa
SE-402 52 Goteborg, SZWeCJa www.molnlycke.com f;fyglj‘l:v:?;;homlema co minute Tryb terapii terapil. Upewnic sie, ze dren jest bezpiecznie Sygnat alarmu o niskim Alarm nieszczelnosci, alarm zablokowania, alarm niskiego poziomu natadowania baterii,
9 4 | przymocowany do zbiornika. | priorytecie, gtosnosé 60 dBA alarm btedu wewnetrznego.
| Upewnic sie, ze dren opatrunku jest | Sygnaty informacyjne o
odpowiednio podtaczony do drenu A : AR Tryb pauzy, tryb terapii, nieprawidtowe naciéniecie przycisku, autotest pompy, zakonczenie
kanistra. § nizszym priorytecie niz sygnaty A o) » NIEPrawio! Snie g g
www.molnlycke.com/symbols | | alarmowe terapii, wyciek, blokada, niski poziom baterii.
‘ 1P ituie dwa krétki Potwierdzenie zat . ‘ ‘ Aktywacja alarméw o niskim priorytecie w ciagu dwéch godzin w przypadku utraty
. . . . A . . Pompa emituje dwa krétkie otwierdzenie zatrzymania pracy L. L L Funkcjonowanie zasadnicze nominalnego podcisnienia. Podcisnienie nie przekracza wartosci maksymalnej przez dtuzej
E Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu System pojedynczej bariery sterylnej | sygnaty dzwiekowe pompy i wstrzymania terapii. | 1. WSkaimkdzablOkowama miga raz Ceéfn; usun_le,mak ¢ edns ub | ) ni2 piee mi?\ut? P Y 1P ]
na sekunde. zablokowania wykona¢ jedna lu .

® Nie uzywac ponownie

A Uwaga, zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
N
+ [> I

Nalezy uzywac wytacznie baterii litowych
okreslonych dla tego produktu przez
Molnlycke Health Care, patrz sekcja 8.

Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania

Ograniczenie temperatury

Chroni¢ przed wilgocia
Chroni¢ przed deszczem

Wyréb medyczny

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wytwoérca

Nie stosowac podczas rezonansu magnetycznego

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Czesc aplikacyjna typu BF

>0 R@E®E(Q

2. Sygnaty dzwiekowe sa
powtarzane co 15 minut przez
caty czas, kiedy terapia jest
wstrzymana.

Tryb wstrzymania

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.

14-dniowa terapia zostata
zakonczona. |

Zakonczenie terapii |

Pompa emituje krétki sygnat

W przypadku naci$niecia

2. Jesli zablokowanie utrzymuje sie

o wskaznik

zablokowania pozostaje
aktywny, migajac raz na
sekunde

pompa wielokrotnie emituje
alarm dzwiekowy

pompa wstrzymuje terapie

wiecej z opisanych nizej czynnoséci:
Upewnic sie, czy dreny nie sa
zacisniete.

Upewnic sie, ze dreny nie sa zagiete.
Jesli kanister jest petny, wymienic¢
go zgodnie z instrukcjami zmiany
kanistra.

Alarm zablokowania
Nie mozna osiagnac
wtasciwego podcisnienia
ze wzgledu na
zablokowanie systemu

1. Wskaznik baterii miga raz na pie¢
(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

Celem skasowania alarmu niskiego
poziomu natadowania baterii:

Zmienic¢ baterie zgodnie z
instrukcjami wymiany baterii.
Nalezy uzywac wytacznie baterii
litowych okreslonych dla tego
produktu przez Mdlnlycke Health
Care, patrz sekcja 8.

Alarm niskiego poziomu
natadowania baterii

9. Bezpieczenstwo

System NPWT Avance Solo Adapt jest zgodny z ogélnymi wymogami dotyczacymi elektrycznych urzadzen medycznych (IEC 60601-1).
System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do stosowania 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 Adapt zostata przebadana zgodnie z wymogami normy IEC 60601-1-2. Nieprzestrzeganie zalecanych zalecen moze
spowodowac obnizenie poziomu wytwarzanego podci$nienia lub zaburzenie innych parametréw. Pompa moze nie dostarcza¢ sygnatéw

alarmowych.

Pompa Avance Solo Adapt zostata przetestowana pod katem zastosowan w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia oraz w opiece

domowej.

OSTRZEZENIE: Nie korzysta¢ z urzadzenia znajdujacego sie w poblizu innych urzadzen elektrycznych, poniewaz moze to spowodowaé
jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli nie da sie tego uniknaé, nalezy uwaznie obserwowac to urzadzenie oraz pozostate urzadzenia pod

katem prawidtowego dziatania.

OSTRZEZENIE: Stosowanie przenosnych urzadzen przeznaczonych do komunikacji droga radiowa (RF) (w tym elementéw
peryferyjnych, takich jak kable antenowe czy anteny zewnetrzne%jest dozwolone w przypadku zachowania odlegtosci nie mniejszej niz
30 cm (12 cali) od pompy Avance Solo Adapt. W przeciwnym razie urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja.

s dzwiekowy niewtasciwego przycisku * pompa wielokrotnie emituje
/\/\+//\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego P22 Stopieni ochrony ‘ [ alarm dzwiekowy ‘
/.\\ Chroni¢ przed przegrzaniem ‘ o ) o ‘ ‘ Emisje elektromagnetyczne
E ql’ s Znajduje sie na liscie ETL Nacisnieto niewtasciwy Pompa Avance Solo Adapt przeznaczona jest do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Numer katalogowy intertek ’ ‘ przycisk ‘ 1. Wskazniki nieszczelnosci, Nie mozna uruchomic¢ pompy ze ‘
. L. . baterii i zablokowania migaja wzgledu na btad wewnetrzny. ¢ 3 —
ﬁ _Utlylllfowa_c ]akl)[\i\;JEZé:Ey] sprzet elektryczny \ | jednoczesnie raz na sekunde. Skontaktu] sie 2 wykwalifikowanym | BADANIA EMISJI ZGODNOSC SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE — WYTYCZNE
Uzy¢ do dnia/Data waznosci — telektroniczny | | 2. Pompa wielokrotnie emituje . personelem medycznym lub | . PSR . . .
\I/ alarm dzwiekowy. Alarm usterki Mélnlycke Health Care. Emisja fal o czestotliwosci radiowej, Grupa 1 Pompa Avance Solo Adapt wykorzystuje fale radiowe wytacznie do
R Wyciek ‘ ‘ ’ wewnetrznej ‘ CISPR 11 obstugi funkcji wewnetrznych
Kod partii
-_'-\/_A Blokada | | | Emisja fal o czestotliwosci radiowej, Klasa B
CISPR 11
Numer seryjny | I Niski poziom natadowania baterii ‘ ‘ ‘ Charakterystyka emisji fal radiowych pompy Avance Solo Adapt
| | | | Emisje harmoniczne [EC 61000-3-2 Nie dotyczy sp_r&:r(la, ze ?ada_J_ebT_lekonal dl? \lJ_zytku domowegot ! whs_,zplta_lach, z
wyjatkiem sytuacji blisko zlokalizowanego sprzetu chirurgicznego
emitujacego fale o wysokiej czestotliwosci.
e 777777777777777777‘777777777777777777777777777777ﬁL777777777777777777777777777777%777777777777777777777777777777‘7W§haﬂn@ieﬁiﬁgotﬁieﬁci]ie;ty;yiiiiiiiiiiiiiii ]
| | 61000-3-3

System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do stosowania
przez wykwalifikowany personel medyczny zgodnie z instrukcja
uzytkowania. Informacje dla pacjenta lub oséb niebedacych
profesjonalistami znajduja sie w osobnej instrukcji uzytkowania
dla pacjentéw dostarczanej przez Molnlycke Health Care.
Personel medyczny ma obowiazek upewni¢ sie, ze pacjentowi

i i 1 i i 1 1 . . . N ! " - H . . . . . H t o 1 2 k A v t H ,
lub osobie niebedace] profesjonalisty przekazano instrukcje System NPWT Avance Solo jest przeciwwskazany do stosowania u * Uszkodzenie rdzenia kregowego: Jesli u pacjenta wystapi ¢ Podczas codziennych zabiegow higienicznych nie nalezy narazac sie naktadanie opatrunku w postaci pojedynczego plastra. delikatng tkankg. 27. Zablokowa¢ zaréwno dren kanistra jak i dren portu : Iapprrzzyygizsyl:nfrcuglzzoeéiimae La]ciﬁieurrl\digaaéz pompa wiaczy si¢ BADAWCZE POZIOMY ODPORNOSCI
uzytkqwa.nla dia p.aqentow . . . pacjentow, u ktorych wystepuja: dysrefleksja autonomiczna [nagt-y wzrost ciénienia krwi lub pompy Avance Solo Adapt z podtaczonym kanistrem oraz W przypadku koniecznosci wykorzystania kilku elementéw, 12.Gabka Avance Solo Adapt nie powinna styka siez | trl)ansfetrowego,dnasuwa]zc Zaciski przesuwne znajdujace sie Reqularni dzac ob £¢ pod nieni itorui | : PODSTAWOWA NORMA EMC
Przepisujac terapie do zastosowania w opiece domowej, lekarzma o 7mi i iei 5 codzi ; 5 ; 4 nalezy upewnic sie, czy naktadaja sie one na siebie w zakresie nienaruszona skéra ani z niezabezpieczonymi szwami 0bok ztaczy na dreny az do oporu. egularnie sprawdzac obecnosc podcisnienia, monitorujgc BADANIA ODPORNOSCI
) '€ do z8 \ iece dor , " Zmiany nowotworowe w obrebie rany lub jej brzegow tetna w odpowiedzi na stymulacje wspétczulnego uktadu opatrunku na zbyt dtugi kontakt z woda. ¢ 1 € . p ) " : ‘ ; ) Ine i dzwiek d L LUB METODA BADAWCZA .
obowiazek upewnic sie, ze pacjent rozumie, w jaki sposob stosuje X ) o N ; ; nerwowego), nalezy natychmiast przerwac terapie, aby i 4-5cm/1,6-2,0 cala, co pozwoli zapewni¢ prawidtowe przyleganie. powierzchniowymi lub podtrzymujacymi. | 28 Odtaczy¢ dren kanistra od drenu portu transferowego, wizuaine | dzwigkowe powiadomienia | alarmy generowane przez ‘ Placéwki opieki zdr j S isko opieki d j
sie pompe i kanister i jak nalezy je obstugiwa¢ w codziennym * Nieleczone i wezesniej potwierdzone zapalenie szpiku kostnego zminimalizowac stymulacje sensoryczna oraz poszukaé nagte;j * Gabka Avance Solo Adapt oraz opatrunek Avance Solo Nalezy minimalizowaé liczbe zaktadek, aby uniknaé gromadzenia 13. Do kartoteki pacjenta wprowadzic informacje dotyczaca liczby 4ciskajac ztacze z obu stron i pociagajac za dreny. pompe. Opatrunek powinien by¢ docisniety do rany i twardy w
zyciu. Lekarz powinien réwniez upewnic sie, czy pacjent lub jego i kosci omocy medyczne,| ’ : Adapt moga by¢ stosowane i zmieniane wytgcznie przez sie wilgoci pod opatrunkiem i/lub ryzyka wycieku powietrza. "wykorzystanych fragmentéw gabki ’ o ‘ 29. Ostroznie oderwii ied snik opatrunku i pociagnii L dotyku. ‘ . .
; ; i ; ; . ; i e i nieieli niewi ; p y medycznej. wykwalifikowany personel medyczny. R i A wyKorzystany 9 9abKI. -Ostroznie oderwij jeden naroznik opatrunku i pociggnij w celu ; ‘ ; 5 ; ‘ Wytadowania elektrostatyczne 61000-4-2 wytadowanie kontaktowe +8 kV

opiekun jest w stanie prawidtowo interpretowac alarmy wizualne i Przetoki niejelitowe i niewiadomego pochodzenia S . " . L . L Dreny nalezy uktada¢ w taki sposdb, aby nie powodowac
dowick A A bl | W celu zminimalizowania ryzyka bradykardii, opatrunku nie X X X i . . W przypadku zaistnienia potrzeby klinicznego leczenia 14. Przyciac opatrunek do wymaganego rozmiaru, pozostawiajac [ rozszczelnienia. Kontynuowac odrywanie (w kierunku wzrostu Y TGt € ; A ! N ‘ . .

zwiekowe generowane przez pompe oraz rozwiazywac problemy o Sucha tkanka martwicza . ! . 1 ’ * Zabronione jest modyfikowanie omawianego urzadzenia niewydolnosci zylnej za pomoca terapii uciskowej, nalezy upewni¢ -9 e s i s ; 7 wtoséw] az do catkowitego usuniecia folii. zaginania i zataman oraz uniknac ryzyka powstawania odciskow i wytadowanie wp owietrzu +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV

nalezy umieszczac w poblizu nerwu btednego. ! ? Lera } ! margines umozliwiajacy zachodzenie na otaczajaca skore ¢

zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania . L. g (pompy, kanistra, drenéw, gabki lub opatrunku) w sposéb sie, Czy system Avance Solo Adapt nie powoduje powstawania } e g : ) X odczuwania dyskomfortu przez pacjenta.
przeznaczonej dla pacjenta. Pacjentowi lub opiekunowi * Odstoniete nerwy, tetnice, 2yty lub narzady |« Przed natozeniem gabki Avance Solo Adapt nie nalezy stosowac wykraczajacy poza instrukcje zwigzane z uzytkowaniem, gdyz punktow ucisku, mogacych skutkowat dyskomfortem lub wynoszgey 4-5 le”l-é’z-o cala. ) | 30.Delikatnie usur opatrunek. Urnieécié pompe w bezpiecznym potozeniu i upewni sie, ze \ Pole elekt ) 41000-4-3 3V 10V
nalezy doradzi¢ skontaktowanie sie z lekarzem w przypadku « Odstoniete miejsce zespolenia $rodkéw utleniajacych, jak np. roztwory podchlorynéw lub moze to znaczaco ograniczy¢ zdolnos¢ systemu do realizowania Uszkodzeniem tkanek pacjenta. Nie umieszczac drenéw. 15. Ztapac i pociagna¢ srodkowa czesc folii ochronnej w celu 31. Delikatnie usuri gabke. Jesli gabka przywarta do tozyska rany,  alarmy i powiadomienia wizualne beda widoczne, a dzwiekowe ole elektromagnetyczne s m m
jakichkolwiek watpliwosci co do bezpiecznego stosowania L ‘ nadtlenku wodoru. leczenia. szybkoztaczy ani portéw transferowych pod odzieza uciskowa ani odstoniecia powierzchni samoprzylepnej. ‘ nalezy rozwazy¢ zwilzenie gabki. Upewnic sie, czy w ranie nie — styszalne. o ' ’ || oczestotliwosci radiowej 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
systemu NPWT Avance Solo Adapt. 4. Ostrzezenia | * Elementy systemu NPWT Avance Solo Adapt zawieraja « Pompy Avance Solo Adapt nie nalezy rozmontowywac. bandazami. 16. Nie rozciagajac opatrunku umieéci¢ go nad centralnym | pozostaty zadne fragmenty gabki. Podczas codziennych zabiegéw higienicznych nie narazaé | 80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz
1. Opis produktu . a/tosowandii systetrjnu NPWT moze z{wieklszbac' ryszo krwawienia. ma'uzcze_éci stwarzajace r;‘yzyko zadta(\jﬁ{iegia. Przechowywa¢ « Produkty wchodzace w sktad systemu Avance Solo Adapt 6.2. Konfi . obszarem rany. Jesli podczas zdejmowania opatrunku pacjent odczuwa bél, nalezy  gpatrunku ani pompy z podtaczonym kanistrem i drenami na

. o . przypadku zaobserwowania nagtego lub zwigkszonego | urzadzenie w miejscu niedostepnym dla dzieci. NPWT moga byé Wykorzystywane wytacznie wraz z produktami -£. Konfiguracja pompy 17. Delikatnie usunaé pozostate folie ochronne, wygtadzajac | rozwazy¢ podanie pacjentowi srodka przeciwbdlowego zgodnie z kontakt ze strumieniami wod'y Na czas krétkiego prysznica | - . . e L . .
System podcisnieniowego leczenia ran NPWT Avance Solo Adapt krwawienia nalezy natychmiast podjac odpowiednie dziatania  Przechowywa¢ urzadzenie w miejscu niedostepnym dla wyszczegdlnionymi w Rozdziale 1: Opis produktu. 1. Zamocowac kanister do pompy, wciskajac go na miejsce, az opatrunek w celu zminimalizowania zmarszczek i zagniecen. zaleceniami lekarza przy zmianie opatrunku. Sprawdzi¢ kartoteke  \ystrzymac terapie, naciskajac i przytrzymujac przez dwie (2) E’rakca iy ppkballz_pburzadzen :jadlov_vych 61000-4-3 Minimum 30 cm od nadajnika radiowego
sktada sie z pompy Avance Solo Adapt, kanistra Avance Solo o majace na celu zatrzymanie krwawienia i skontaktowac sie : ) - o i Klikni b hi ) 5b zabezpi p ! : ) acienta, aby upewnic sie, ze z rany usunieto cate etnienie. - - =y o= P ; . o komunikacji bezprzewodowej

b 75 h e g | zwierzat. « Nie od &d dt ‘ d zb K iknie po obu stronach i zostanie w ten sposéb zabezpieczony Podczas naktadania opatrunku nie nalezy go rozciagac, | pac) » aby up 2 y ¢ wyp! sekundy zielony przycisk uruchomienia, zacisnac dren kanistra i |

pojemnosci 50 ml, gabki Avance Solo Adapt, opatrunku Avance pilnie z lekarzem. . . ie odcinac drenu ani nie odtgczac go od zbiornika. ! L § . ! 90 1948 ? ¢ -
Solo Adapt ot f A Solo Adapt, kto « W przypadku uszkodzenia kanistra Avance Solo lub pompy .. N X . na swoim miejscu. poniewaz w przypadku zastosowania podcisnienia, moze to . . dren opatrunku oraz odtaczy¢ pompe z kanistrem od opatrunku.

olo AAdapt oraz portu transierowego Avance S0lo Adapt, tore  Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem krwawienia, np. pacjenci | , ! o * Podczas tomografii komputerowej lub badania rentgenowskiego 2.7 ¢ dren kani hwyci 4 doprowadzi¢ do uszkodzenia otaczajacej skory. | 6.6. Wymiana kanistra Nie dopuszczaé do zanurzenia drenu portu transferowego w || Pole magnetyczne o czestotliwosci 61000-4-8 30 A/m

SR 2 B Prets . Avance Solo Adapt nalezy wstrzymac prace pompy, wymienic . Zamocowac dren kanistra w uchwycie z tytu pompy. . L. R . . o < R A
wspolnie tworza system przeznaczony do leczenia ran poprzez pt nalezy wstrzyi prace pompy, wy ompa powinna znajdowac sie poza zasiegiem aparatu RTG lub o R
Zastosowanie teranii podcisnieniowei przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe lub cierpiacy na zaburzenia uszkodzony produkt i ponownie uruchomic system. pompa p \a znaj >18 poz: 29 p 3. Wioay¢ baterie do k baterii U e 18. Upewni¢ sie, czy opatrunek styka sie z gabka. Koniecznos¢ wymiany kanistra mozna okresli¢, wzrokowo wodzie. sieci elektroenergetycznej 50 Hz lub 60 Hz
pil p ) hemostazy, wymagaja $cistego monitorowania podczas tomografu. Jesli pompa znajdzie sie w zasiegu aparatu RTG - Wtozyc baterie do komory baterii pompy. Upewnic sie, - A | sprawdzajac poziom napetnienia kanistra przez przezroczyste 0d czasu do czasu mozna wyczyécié pompe, przecierajac ja |

Pompa Avance Solo Adapt, to zasilana bateriami pompa
jednorazowego uzytku o czasie eksploatacji wynoszacym 14
dni, obstugiwana za pomoca jednego przycisku oraz generujaca

. ienci 5 ; iktan : - A apit Tl : ; e P A L Adapt nie jest t i - braku koni Sci iany, kanist Z k tywac d . . . Aleatadei mi P :
alarmy i powiadomienia, zaréwno wizualne jak i dzwiekowe. Pacjenci, u ktorych wystepuje ryzyko powiktan krwotocznych, | pacjenta i podja¢ odpowiednie kroki w przypadku powaznego ngmgftaggglsestsa?kév?lapovcileetjrezi gﬁeﬁ:iiégr}zﬂoniﬂsfwanfé pokrywe na miejsce. portu transferowego Avance Solo Adapt. ‘ 1£ad:i_ onlecznascl wymiany, kanisier mozna wykarzystywac co Pompa Avance Solo Adapt przeznaczona jest do uzytkowania | |Zalecane miedzy radiowymi, a pompa Avance Solo Adapt IEC 60601-1-2:2014 Tabela 9
spowodowanych np. zespoleniem naczyniowym lub kruchoscia, niedozywienia. Nalezy réwniez uwzglednié rozmiary i wage po: P Y Y3 i seni i i f ; (3¢ otwd wytacznie przez jednego pacjenta przez okres 14 dni
Ka_nisterkAvgnce Solo Adapt Sg ml, to mocowan)édolg)_ompy napromieniowaniem, szyciem lub zakazeniem naczyn, | pacjenta ’ g v baterie. 4. aPStE{:;rzldtowym wtozeniu baterii pompa przeprowadzi 20.W Udpaﬁrunéu Za}([)ryawajﬁcym tozysko rany wyciac¢ otwor o | W celu wymiany kanistra wykona¢ nastepujace czynnosci: : ’ | P
pojemnik jednorazowego uzytku, przeznaczony do zbierania wymagaja cistego monitorowania podczas stosowania terapii. o ) . i « Elementy systemu Avance Solo Adapt NPWT dostarczane sa C . ) srednicy < 2 cm/0,6 cala. 32, Jedli ie, nalezy wst ¢ terapi iskaj 6.9 Utylizacja asmo . M W] o Poziom testu
ptynu oraz wysieku z rany « Pacienci poddawani terapii NPWT wymagaia czestej kontroli * W przypadku jakichkolwiek oznak zakazenia lub powiktan w stanie sterylnym. Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie 5. Po zakonczeniu autotestu pompa pozostanie w trybie 21.Zdja¢ folie ochronna z portu transferowego i umiesci¢ go g e?ZI E)rozmn;')]i_g::ac#l%g,zr:ja\'v?ezylz\li/zgliﬁ?;czggﬁle, ?fccliss‘kajac y'izacy . . czestotliwosci (MHz) Ustuga oc 4 w odlegtos¢ odpornosci (V/m)
. . ) p ) pit wymagaja czestej : nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie dziatania. Aby zapewnic¢ / P ; i ieni ; L " A | przytrzymujac p| y Y przy Pompa Avance Solo Adapt przeznaczona jest wytacznie dla |
. " y ) g ! 8 ) (sterylna bariera) zostato wczeéniej otwarte lub uszkodzone. wstrzymania do momentu jej uruchomienia. Pompa generuje bezposrednio nad wycietym w opatrunku otworem. Delikatnie ! : o ! p , .
Gabka Avance Solo Adapt, to jednorazowa gabka poliuretanowa Okresowo nalezy sprawdzac, czy terapia NPWT jest aktywna; bezpieczenstwo terapii | komfort pacjenta nalezy monitorowa¢ terytna bar / € oty L dowiak 5 mi b Ko posre wycietyl P uruchamiania. jednego pacjenta i jest zasilana za pomoca baterii. Po zakonczeniu
stuzaca do wypetniania ran opatrunek powinien by¢ docisniety do rany i twardy w dotyku. urzadzenie, rane, skore otaczajaca rane oraz stan pacjenta. Nie nadaje si¢ o ponownej sterylizacji. - ) fg?a”?}a ';‘;Ia,;\p;y fnoana Tgu‘rcf’;zgizfé‘(ecrz:sié I,-,eag/isnac' docisnac, ﬁbydzamtoc?wacfgo na opatrurku. Vr\‘/ prz_ypakdlku ran | 33.Zablokowac zaréwno dren kanistra jak i dren portu uzytkowania nalezy wyjac baterie z pompy. Zutylizowa¢ pompe | |380-390 TETRA 400 1.8 0,3 metra 27
Opatrunek Avance Solo Adapt, to oddychajaca miekka folia Jesli zachodzi koniecznos¢ przerwania terapii, czas, przez ktéry W dku pacientéw 2 niedokrwieniem [ub pod » Pompa Avance Solo Adapt przeznaczona jest wytacznie dla i rzpter o rz)e/z e [2]ysekupnd S p g haciena mnl_ZJSZYC 0 Pm[(y{ rans| erov[\;egé),_nﬁ ezy c roElcds ore transferowego, nasuwajac zaciski preesuwne znajdujace i baterie zgodnie 7 lokalnymi przepisami oraz dyrektywa w sprawie 430470 MRS 460, FRS 460 ) 03 metra 28
i i 5 odci$nienie nie jest stosowane, musi by¢ zgodny z instrukcjami Pprzypadku pacjentow z niedokrwieniem (ub podczas edneqo pacjenta. przytrzymac p y Y przy! znajdujaca sie wokét rany przed odciskami i uszkodzeniami ) 3C, gujace ‘ ; ) ra B E
silikonowa jednorazowego uzytku, wykorzystywana do p K ; wowalifik L med ‘ stosowania opatrunku na rany obwodowe wymagane jest Jednego pacj uruchomienia pompy. tkanek, stosujac opatrunek Avance Solo Adapt i gabke ‘ sie obok ztgczy na dreny az do oporu. Zablokowanie drenow zuzytego sprzetu elekirycznego i elektronicznego (WEEE). Jesli ‘ 704-787 Pasmo LTE 13, 17 0.2 0.3 metra 9
mocowania gabki i uszczelniania systemu E’rzde azanymi przez wykwati |lowany personet medyczny. | dodatkowe monitorowanie stanu rany, co pozwoli unikna¢ * Kanister Avance Solo 50 ml, ggbka Avance Solo Adapt, Jesli pompa nie zostanie uruchomiona od razu, wtaczy sie Avance Solo Adapt. Dreny nalezy uktadac w taki sposdb, aby | minimalizuje wyciek ptynéw podczas odtaczania opatrunkuod  wymagane jest odkazenll(elpt_)mpy, Erzetrzec@ detergentem | | 800-960 GSM. TETRA 'bEN CDMA LTE 2' 0'3 " 28
Port transferowy Avance Solo Adapt, to jednorazowy port * Podczas stosowania terapii nalezy upewnic sie, czy pompa, ryzyka zaburzenia krazenia. ' opatrunek Avance Solo Adapt i port transferowy Avance Solo tomatyezni tywie 60 minut Y ’ nie powodowa¢ zaginania i zataman oraz uniknaé ryzyka kanistra. niezawierajacym czastek sciernych. - ' » IDEN, ' »> metra
"’adnSf.ero"“’y V:kaonany zdpoliplefiny/ioliuretanu, ktorego ?;Z;J&(gz(a,cza i dreny zostaty utozone w sposodb eliminujacy | * Pompa Avance Solo Adapt zostata wyposazona w alarmy i /:‘dapt s proc:uktaml JednorazowAego uzy;k\:. U ;Z al:;aie)'rf;n:):f:r:;;;/v,;/;empy?;n:a-z pierwszy uruchomi sie powstatwania odciskéw i odczuwania dyskomfortu przez | 34. Otdta,czyc' ctj’rentkani_stra oddren podrtu transferowego, $ciskajac XanistersAE/azge Sto_lo 50t ;nl, gafbka Av/ince Soslo lAd:gt, zt:patrunek | 1700-1990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metra 28
zadaniem Jest odprowadzanie wysigku ’ owiadomienia wizualne i dzwiekowe. Nalezy upewni¢ sie, * Nie uzywac elementéw systemu Avance Solo Adapt : feae : s qodai pacjenta. ztacze z obu stron i pociagajac za dreny. vance 5010 Adapt | port transterowy Avance 5010 Adapt sa B} 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0.3 metra 28
System NPWT Avance Solo Adapt utrzymuje w ranie nominalne - powstania odciskéw | 2pe pompa jest umieszczona w miejscu, w ktg/ryr?'] uzytkownik ponownie. W przypadku ponownego uzycia dziatanie produktu \rfgiv‘;/gce,ztgzcri\ayttérrr;epri.i-%slns]?);vxvlézrégtggfogfgé%rgt;giaéeplrgggagée, 22.Podtaczy¢ dren kanistra do dren portu transferowego | 35.Wyjmij kanister, naciskajac dwa przyciski sprezynowe produktami jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy je zutylizowac || 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 9 02 03 metra 9
podcisnienie wynoszace -125 mmHg, zapewniajac kontrole nad - zanieczyszczenia bedzie w stanie zauwazy¢ alarmy i powiadomienia wizualne i moze ulec pogorszeniu i/lub moze dojé¢ do zakazenia przez 14 dni od momentu pierwszego umieszczenia baterii. wykorzystujac do tego celu ztacza znajdujace sie na koncach znajdujace sie po obu stronach, a nastepnie pociagajac za Jako odpady szpitalne zgodnie z lokalnymi przepisami. ' '
wysiekiem poprzez odprowadzanie do kanistra Avance Solo o _ zaplatania Wub uduszenia | dzwiekowe. krzyon\_/ego. _ . B Ponowne uruchomienie pompy po zakorczeniu terapii nie jest kazdego z drenéw. Upewni¢ sie, czy dreny nie sa zaciéniete. \ kanister. Wiecej informacji na temat bezpiecznej utylizacji mozna znalez¢ \
pojemnosci 50 ml. ) ) piatant . ) o W przypadku wygenerowania przez pompe Avance Solo Adapt * Upewnij sie, czy podczas prowadzenia terapii pokrywa baterii w mozliwe. 23. Aby rozpocza terapie, nacisnac zielony przycisk uruchomienia 36.Zamocowaé nowy kanister do pompy, wciskajac go na Ea Strﬁn'? ww_w.rrIoLl(nllycke.com/dwastgh_arcdllnrg‘;/l.l‘libluzl{sk:c, lth
System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest dla 0sob - zatamania lub zablokowania drenéw | alarmu dotyczacego niskiego poziomu natadowania baterii, pompie Avance Solo Adapt jest zamknieta. pompy i przytrzymac przez dwie (2) sekundy, az pompa wtaczy | miejsce, az kliknie po obu stronach i zostanie w ten sposob ontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem Molnlycke Healt | 11. Uwaga

dorostych.

Materiaty

Opatrunek: polietylen, poliuretan, miekki silikon, klej
poliakrylanowy

Gabka: poliuretan

Kanister: poliweglan, poliuretan

Pompa: poliweglan, akrylonitryl-butadien-styren, elastomer
termoplastyczny

Port transferowy i dreny wraz z zaciskiem: Poliuretan, poliester,
klej poliakrylanowy, elastomer termoplastyczny na bazie

System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do stosowania
przez wykwalifikowany personel medyczny u pacjentow
przebywajacych w placowkach opieki medycznej oraz w opiece
domowej.

3. Przeciwwskazania

stosowania terapii. Przed rozpoczeciem terapii nalezy zadbac
o parametry hemostatyczne pacjenta.

- narazenia na dziatanie zrédta ciepta

Nalezy zakry¢ lub usunac ostre krawedzie lub kosci w ranie
przed natozeniem opatrunku ze wzgledu na ryzyko przebicia
organdw i naczyn krwionosnych.

Nalezy réwniez pamietac o zabezpieczeniu Sciegien, wiezadet
i nerwéw przed bezposrednim kontaktem z gabka Avance Solo
Adapt.

Gabki Avance Solo Adapt nie nalezy umieszczaé¢ w
niesprawdzonych lub $lepych tunelach.

W razie koniecznosci przeprowadzenia defibrylacji, nalezy
odtaczy¢ pompe Avance Solo Adapt i zdjac opatrunek, jezeli jego

.

.

o

Nie nalezy uzywac pompy Avance Solo Adapt w Srodowisku
bogatym w tlen, w ktérym istnieje ryzyko wybuchu np. w
komorze hiperbarycznej lub podczas leczenia/badania z
uzyciem mikrofal.

Pompa Avance Solo Adapt nie jest przeznaczona do stosowania
w obecnosci tatwopalnych $rodkow znieczulajacych.

Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem terapii nalezy oceni¢ stan odzywienia

nalezy wymienic baterie w pompie. Nalezy uzywac wytacznie
baterii litowych okreslonych dla tego produktu przez Mélnlycke
Health Care, patrz sekcja 8.

Wiele warstw folii lub umieszczenie na opatrunku Avance Solo
Adapt opatrunku okluzyjnego moze zmniejszy¢ oddychalnos¢,
co z kolei moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia ryzyka
wystapienia maceracji.

Naniesienie na skore niektorych srodkow ochronnych lub
zastosowanie srodkow myjacych przed natozeniem opatrunku
Avance Solo Adapt moze wptynac na jego zdolnoé¢ do
wtaéciwego przylegania oraz uniemozliwi¢ zapewnienie
wymaganej szczelnosci.

¢ Gabka Avance Solo Adapt nie powinna stykac sie z nienaruszona
skéra ani z niezabezpieczonymi szwami powierzchniowymi lub
podtrzymujacymi.

* Nie umieszczaj pompy Avance Solo Adapt z kanistrem w wodzie
ani innych cieczach. W przypadku przenikniecia wody odtacz
pompe i kanister.

lub tomografu, po zakonczeniu badania upewnic sie, ze pompa
dziata prawidtowo.

Przed odtaczeniem drenu portu transferowego i drenu kanistra
nalezy je zacisnac.

* Nie mozna wykluczy¢ potencjalnych zaktécen
elektromagnetycznych we wszystkich $rodowiskach. Zachowa¢
ostroznosc, jesli pompa znajduje sie w poblizu sprzetu
elektronicznego, takiego jak zabezpieczenia antykradziezowe
lub wykrywacze metali i zapewnic¢ prawidtowe dziatanie zgodnie
z sekcja 7.2 System NPWT Avance Solo Adapt — Normalne
uzytkowanie

6. Instrukcja uzytkowania
6.1. Przed uzyciem

Za rany o umiarkowanym wysieku uwaza sie rany o wysieku

1,1 g/cm’ w obrebie powierzchni rany w ciagu 24 godzin (1,1 g/
0,16 cala’ powierzchni rany/24 godziny). 1 g wysieku jest uwazany
za réwny 1 ml.

Opatrunek powinien zakrywac gabke, przywierajac do otaczajacej
skory z marginesem wynoszacym 4-5 cm/1,6-2,0 cala. Zaleca

ze biegun dodatni (oznaczony jako .+"] i biegun ujemny
(oznaczony jako ..-") kazdej baterii odpowiadaja oznaczeniom
+/- w komorze baterii. Zamkna¢ komore baterii, wsuwajac

6.3. Procedura zaktadania opatrunku

Opatrunek nalezy zaktadac, stosujac techniki czyste/aseptyczne
lub sterylne zgodne z procedurami obowiazujacymi w danej
placowce.

6. Oczyscic i opracowac rane zgodnie z instrukcjami lekarza.

7. Oczysci¢ i osuszy¢ skore wokot rany. W razie potrzeby na skére
wokoét rany natozy¢ $rodek ochronny/uszczelniajacy. Niektdre
produkty przeznaczone do ochrony skéry lub balsamy moga
wptywac na zdolno$¢ opatrunku do prawidtowego przylegania.

8. Ostre krawedzie i fragmenty kosci nalezy usuna¢ lub zakry¢
za pomoca nieprzylegajgcej warstwy kontaktowej (Mepitel) ze

11.

19.

24.

25.

Wypetnic¢ tozysko rany, starajac sie unikac stosowania zbyt

duzej ilosci wypetnienia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do |
uszkodzenia tkanki, utrudni¢ usuwanie wysieku lub wptynac na
podcisnienie. Zapewni¢ odpowiedni kontakt miedzy wszystkimi |
kawatkami gabki wypetniajacymi rane. Nalezy rozwazyc
zastosowanie nieprzylegajacej warstwy kontaktowej chroniacej |

Zanieczyszczenie kleju silikonowego na wierzchniej warstwie
opatrunku przed zatozeniem portu transferowego Avance Solo |
Adapt moze wptyna¢ na zdolno$¢ prawidtowego przylegania

sie, a zielony przycisk uruchomienia zacznie migac. Wtasciwe
podcisnienie zostanie wygenerowane w ciagu dwdch (2) minut |
od uruchomienia pompy.

Po osiagnieciu odpowiedniego podcisnienia opatrunek zostanie
docisniety do rany i bedzie twardy w dotyku. Zmarszczki na ‘
opatrunku wskazuja, ze podcisnienie zostato osiagniete i jest

utrzymywane na wtasciwym poziomie. ‘

W przypadku probleméw zwiazanych z uzyskaniem

odpowiedniego podci$nienia, nalezy zmieni¢ potozenie |
opatrunku lub docisnac jego brzegi, aby poprawic¢ kontakt ze

skora. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowad |
zmarszczki i odstepy. W razie potrzeby warto rozwazyc

6.5. Procedura zdejmowania opatrunku

Aby zdjac¢ opatrunek, wykona¢ nastepujace czynnosci:

26. Jesli pompa pracuje, wstrzymac terapie, naciskajac
i przytrzymujac przez dwie (2) sekundy zielony przycisk
uruchamiania.

okienko z tytu kanistra. Konieczno$¢ wymiany jest rowniez
sygnalizowana przez alarm zablokowania pompy. W przypadku

zabezpieczony na swoim miejscu. Aby kontynuowac terapie,
podtaczy¢ dren kanistra do drenu opatrunku, zwolnic¢ zacisk
na drenie opatrunku i ponownie uruchomi¢ pompe, naciskajac
i przytrzymujac przez dwie (2) sekundy zielony przycisk
uruchomienia.

6.7. Wymiana baterii

Pompa sygnalizuje niski poziom natadowania baterii w sposéb
opisany w Rozdziale 7. Baterie nalezy wymienic, kiedy pompa
zasygnalizuje taka koniecznos¢ lub po 7 dniach. Nalezy uzywaé
wytacznie baterii litowych okreslonych dla tego produktu przez
Molnlycke Health Care, patrz sekcja 8.

6.8. Codzienne uzytkowanie

Aby wstrzymac terapie, nacisna¢ i przytrzymac przez dwie (2)
sekundy zielony przycisk uruchomienia. Zatrzymana pompa
wtaczy sie automatycznie po uptywie 60 minut.

Aby wznowi¢ terapie, nacisnac zielony przycisk uruchomienia

wilgotna Sciereczka lub detergentem niezawierajacym czastek
$ciernych. Nie my¢ pompy pod biezaca woda.

Care.

7.  Wsk iki, alarmy i re azywanie problemow zwiazanych
z systemem NPWT Avance Solo Adapt

Pompa Avance Solo Adapt generuje powiadomienia i alarmy
wizualne i dzwiekowe dostarczajace uzytkownikowi informacji

o pracy pompy. Pompe Avance Solo nalezy umiesci¢ w miejscu,

w ktérym pacjent lub personel medyczny beda w stanie zauwazac
zaréwno alarmy wizualne, jak i dzwiekowe.

7.1. Wskazniki systemu NPWT Avance Solo Adapt

| Odpornosc elektromagnetyczna

Pompa Avance Solo Adapt przeznaczona jest do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.

| System Avance Solo Adapt NPWT nalezy obstugiwac 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 sprawi¢, ze system bedzie uzytkowany nieprawidtowo lub bedzie pracowac niezgodnie ze
specyfikacja. Niniejsza instrukcja zawiera ogdlne wytyczne dotyczace uzytkowania produktu. Przypadki szczegolne musza zostac¢

| rozpatrzone przez lekarza.

| 12. Informacje dodatkowe

Wszelkie niepozadane zdarzenia zwiazane z systemem NPWT Avance Solo Adapt nalezy zgtaszac firmie Mélnlycke Health Care oraz

| wtasciwym lokalnym organom.

‘ Avance® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care AB

poliolefin, polietylen umiejscowienie mogtoby przeszkadzaé¢ w reanimacji. « Opatrunku A Solo Adapt nie nales aad owas System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do wzgledu na ryzyko przebicia organéw lub naczynt krwionosnych zastosowanie dodatkowego opatrunku Avance Solo Adapt | W celu wymiany baterii wykona¢ nastepujace czynnosci: WSKAZNIK OSWIETLENIA WYSWIETLACZA |
X . . . o patrunku Avance Solo Adapt nie nalezy rozciagac, poniewaz w { ; dk harakt : hsi tym Llub w wyniku zastosowania podci$nienia. Zanotowac¢ w kartotece lub ie catej d d f L X b o

Ztgcza: kopolimer akrylonitryl-butadien-styren, olefiny « Pompa Avance Solo Adapt nie jest przystosowana do pracy przypadku zastosowania podcinienia, moze to doprowadzi¢ do ~ StoSowania w przypadku ran charateryzujacych si¢ matym pacjenta fakt uzycia warstwy kontaktowe). ub rozpoczecie catej procedury od nowa I ponownego 37. Jeéli pompa nadal pracuje, zatrzymac ja, naciskajac \Iy )

termoplastyczne, polietylen w érodowisku, w ktérym wystepuje rezonans magnetyczny (MR, | uszkodzenia otaczajacej skory. umiarkowanym wysiekiem, ktorych rozmiar nie wykracza poza 9. Dociac gabke do odoowiedni ) dpowiadai uszczelnienia. \ i przytrzymujac przez dwie (2) sekundy zielony przycisk —— Wyciek |
. i dlatego tez nie nalezy jej stosowac podczas obrazowania (MRI). « Nie naley stosowa produktu w przypadku pacjentéw iflub wielkos¢ gabki Avance Solo Adapt. Maksymalna dopuszczalna . chll?c'gqt e E odpowiedniego rozmiaru odpowiadajgcego o uruchamiania. _

2. Wskazania do stosowania Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek Avance Solo Adapt i port uzytkownikéw, u ktérych stwierdzono nadwrazliwo$é na jego powierzchnia rany nie moze przekraczac rozmiaru gabki Avance wetosc fozyska rany. 6.4. Czestotliwosc zmian opatrunku ! —_— Blokada |

System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do stosowania
u pacjentow, ktérzy moga odniesc¢ korzysc z leczenia ran za
pomoca podcisnienia, poniewaz urzadzenie wspomaga gojenie sie
ran, usuwajac wysieki oraz materiaty zakazne.

Stosowanie systemu Avance Solo Adapt NPWT wskazane jest w
przypadku odprowadzania niewielkich i umiarkowanych wysiekéw
powstajacych na skutek odlezyn.

transferowy Avance Solo Adapt sa bezpieczne w $rodowisku,
w ktérym wystepuje rezonans magnetyczny. Nie jest znany
wptyw folii, gabki, czy portu transferowego na wystepowanie
artefaktow podczas wykonywania tomografii (MRT)/rezonansu
magnetycznego (MRI).

materiaty/sktadniki.

Jesli gabka Avance Solo Adapt nie bedzie wymieniana zgodnie z
zaleceniami lub zaleznie od stanu rany danego pacjenta, moze
dojé¢ do wrastania tkanki.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie nieprzylegajacej warstwy
kontaktowej (Mepitel) chroniacej delikatna tkanke.

Solo Adapt (67 cm?/10,4 cala’). Nie nalezy stosowac wiekszej ilosci
gabki niz ta dostarczona w jednym zestawie gabki Avance Solo
Adapt, opatrunku i portu transferowego.

Rany charakteryzujace sie matym wysiekiem, to rany, ktérych
wysiek nie przekracza 0,6 g/cm’ w obrebie powierzchni rany w
ciagu 24 godzin (0,6 g/0,16 cala’ powierzchni rany/24 godziny).

10. Nie nalezy docina¢ gabki bezposrednio nad rana, poniewaz jej
fragmenty moga wpas¢ do rany. Przed zatozeniem opatrunku
upewnic sie, czy w ranie i na jej obrzezach nie znajduja sie
zadne fragmenty gabki.

Gabke Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy nalezy
zmieniac co 48 do 72 godzin, lecz nie rzadziej niz 3 razy w tygodniu ‘

lub zgodnie ze wskazowkami pracownika stuzby zdrowia.
UWAGA: Jesli gabka Avance Solo Adapt nie bedzie wymieniana

zgodnie z zaleceniami lub zaleznie od stanu rany danego pacjenta, ‘
moze doj$¢ do wrastania tkanki.

38. Otworzy¢ komore baterii, zsuwajac pokrywe. Wyjac zuzyte
baterie. Wtozy¢ nowe baterie, upewniajac sie, ze biegun
dodatni (oznaczony jako ..+") i biegun ujemny (0znaczony jako
.-") kazdej baterii odpowiadaja oznaczeniom +/- w komorze
baterii. Zamkna¢ pokrywe komory baterii.

Niski poziom natadowania baterii

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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Systém podtlakové terapie ran Avance® Solo Adapt
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| STERILE [0
® NepouZzivejte opakované
A Pozor, prectéte si navod k pouziti

=3

Toto zarizeni je sterilizovano etylenoxidem

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
Chrarnite pred destém

/\/‘"/\ UdrZujte mimo dosah slunecniho svétla
/.{\ Udrzujte mimo dosah zdrojd tepla

Katalogové ¢islo

Datum pouZzitelnosti/datum exspirace

Oznaceni Sarze

Sériové Cislo

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je urcen k
pouziti zdravotnickymi pracovniky podle pokynl 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 se predepisujici
lékar musi ujistit, ze pacient nebo laicky oSetrovatel chape, jak se
cerpadlo a nadoba pouzivaji a obsluhuji. Predepisujici lékar musi
rovnéz zajistit, aby pacient nebo laicky oSetrovatel porozumél
vizualnim indikatordm a zvukovym alarm@m &erpadla a byl
schopen odstranit pfipadné problémy dle pokyni obsazenych v
uZivatelské prirucce pro pacienty. Pacient anebo laik musi byt
instruovan, aby kontaktoval predepisujiciho lékare v pripadé, Ze by
mél jakékoli obavy v souvislosti s bezpecnym pouzivanim systému
podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt.

1. Popis vyrobku
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt sestava z
Cerpadla Avance Solo Adapt, nadoby Avance Solo o objemu 50 ml,
pény Avance Solo Adapt, folie Avance Solo Adapt a prenosového
portu Avance Solo Adapt, které spolecné tvori systém pro hojeni
ran za poufziti podtlaku.
Cerpadlo Avance Solo Adapt je bateriemi napajené cerpadlo
urcené k pouziti u jednoho pacienta po dobu své Zivotnosti 14
dni aje ovladano pomoci vizualnich indikatort a zvukovych
upozornéni ¢i alarm@
Nadoba Avance Solo 50 ml je jednordzova nadoba, ktera se
pripojuje k cerpadlu za Gcelem zachytavani exsudatu z rany
Péna Avance Solo Adapt je jednorazova polyuretanova pénova
vypli ran
Folie Avance Solo Adapt je jednorazova prodysna folie z
mékkého silikonu, ktera slouzi k fixaci pény a k utésnéni rany
PFenosovy port Avance Solo Adapt je jednorazovy polyolefinovy/
polyuretanovy prenosovy port, ktery slouzi k odvadéni exsudatu
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt udrzuje v
rané jmenovity podtlak na hodnoté -125 mmHg, ¢imz umoznuje
management exsudatu a jeho shromazdovani v nadobé Avance
Solo 50 mlL.
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je urcen k
pouZiti u dospélych.

SloZeni materialu

Folie: polyetylen, polyuretan, mékky silikon, polyakrylatové lepidlo
Péna: polyuretan

Nadoba: polykarbonat, polyuretan

Cerpadlo: polykarbonat, akrylonitril-butadien-styren,
termoplasticky elastomer

Prenosovy port a hadicky se svorkou: polyuretan, polyester,
polyakrylatové lepidlo, termoplasticky elastomer na bazi
polyolefinu, polyetylen

Spojky: akrylonitril-butadien-styren, termoplasticky olefin,
polyetylen

2. Indikace pouziti

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je indikovan u
pacientd, jimz by oSetfeni rany za pouZiti podtlakové terapie ran
mohlo byt prospésné, zvlasté kdyz prostredek mize podpofit
hojeni rany odstranénim exsudatu a infekéniho materialu.

Systém jedné sterilni bariéry

Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Vyrobce

Neni bezpecny pro MR

Vlhkostni omezeni
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Omezeni atmosférickym tlakem
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Nizky stav baterie

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je indikovan k
odstrafiovani mensiho az stfedniho mnoZstvi exsudatu z dekubitd.
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je urcen

k pouziti zdravotnickymi pracovniky k lé¢bé pacientd ve
zdravotnickych zafizenich i v prostredi domaci péce.

3. Kontraindikace

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je
kontraindikovan u pacientl s nasledujicimi stavy:

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

4. Varovani

Pouziti podtlakové terapie ran mize zvysit nebezpedi krvaceni.
Zpozorujete-li nahlé nebo zvysené krvaceni, neprodlené
prijméte odpovidajici opatreni k jeho zastaveni a vyhledejte
rychlou lékarskou pomoc.

Pacienti s vysokym rizikem krvaceni, jako napf. pacienti léceni
antikoagulancii nebo se zménénou hemostazou, musi byt
béhem terapie pod bedlivym dohledem. Pred zahajenim terapie
zajistéte stanoveni hemostazy.

Pacienti ohrozeni krvacivymi komplikacemi, jako napf. pacienti
s anamnézou cévni anastomadzy nebo kiehkymi, zarenim
poskozenymi, sesitymi nebo infikovanymi cévami, musi 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 pisobeni podtlaku musi byt ve shodé s
pokyny zdravotnického pracovnika.

.

.

V prib&hu terapie kontrolujte umisténi cerpadla, rychlospojek a
hadicek, abyste predesli riziku

- otlaku

- kontaminace

- zachyceni nebo uskrceni

- ohnuti nebo zablokovani hadicek

- vystaveni zdrojim tepla
Pred priloZzenim kryti nejprve zakryjte ostré okraje Ci kosti
v rane, pripadné je z rany odstrante, nebot hrozi nebezpeci
propichnuti organd a cév.

.

Slachy, vazy a nervy musi byt chranény pred piimym kontaktem
s pénou Avance Solo Adapt.

Pénu Avance Solo Adapt neaplikujte do neprozkoumanych nebo
slepych tuneld.

Je-li Zddouci defibrilace, odpojte ¢erpadlo Avance Solo Adapt a
odstranite kryti, pokud jeho umisténi brani v jejim provedeni.

Cerpadlo Avance Solo Adapt je nebezpedné pro magnetickou
rezonanci (MR, proto ho nevnaejte do prostor, kde se
magnetickd rezonance (MR) provadi. Péna Avance Solo Adapt,
félie Avance Solo Adapt a prenosovy port Avance Solo Adapt
jsou bezpecné pro MR. Vliv pény, félie a prenosového portu na
vystupy zobrazeni za pouziti magnetické rezonancni tomografie
[MRT)/magnetické rezonance (MR) neni znamy.

Cerpadlo Avance Solo Adapt nesmi byt pouZivano v prostfedi se
zvySenym obsahem kysliku, v némz hrozi nebezpeci vybuchu,
jako napr. pri hyperbarické kyslikové terapii anebo pri lé¢bé a
vySetrenich vyuzivajicich mikrovlny.

Cerpadlo Avance Solo Adapt neni vhodné pro pouziti v
pritomnosti horlavych anestetik.

Poranéni michy: V pripadé, Ze se u pacienta objevi autonomni
dysreflexie (nahlé zvyseni krevniho tlaku nebo srdeéni frekvence
v reakci na stimulaci sympatického nervového systému),
neprodlené terapii preruste, abyste minimalizovali senzorickou
stimulaci a vyhledejte rychlou lékarskou péci.

V zajmu minimalizace rizika bradykardie neaplikujte kryti blizko
bloudivého nervu.

Pred pouzitim pény Avance Solo Adapt nepouzivejte oxidacni
Cinidla, jako jsou roztoky chlornanu nebo peroxidu vodiku.
Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance
Solo Adapt obsahuji malé casti, které mohou predstavovat
potencidlni nebezpeci uduseni. Uchovavejte prostredek mimo
dosah déti.

Uchovavejte zafizeni mimo dosah domacich mazlicka.

Pokud dojde k poskozeni nadoby Avance Solo nebo ¢erpadla
Avance Solo Adapt, preruste chod ¢erpadla, vymeénte poskozeny
vyrobek a restartujte systém.

Upozornéni

Pred zahajenim terapie provedte hodnoceni vyZivového stavu
pacienta a pri zjisténi zavazné podvyzivy prijméte nezbytna
opatreni. Rovnéz vezméte v Uvahu velikost a hmotnost pacienta.
Znamky mozné infekce nebo komplikaci musi byt reseny bez
zbyte¢ného prodleni. Sledujte zafizeni, ranu, okolni kdzi a stav
pacienta, aby byla zajisténa (¢inna a bezpecna lécba i pohodli
pacienta.

U pacientd s ischemickym onemocnénim nebo pFi aplikaci
obvodového kryti je vyzadovano ¢astéjsi sledovani stavu rany,
aby se predeslo naruseni krevniho obéhu.

Cerpadlo Avance Solo Adapt 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 Adapt aktivovan alarm nizkého
stavu baterie, vyménte baterie za nové. Pouzivejte pouze typ

a model lithiovych baterii specifikovany pro tento produkt
spolecnosti Molnlycke Health Care - viz ¢ast 8.

Neékolik vrstev félie nebo pridani okluzivniho kryti pres folii
Avance Solo Adapt miiZe sniZit prodySnost, coz mize zvysit
nebezpeci macerace.

Pouziti nékterych pripravkd na ochranu kize nebo Eisticich
pripravkd pred aplikaci folie Avance Solo Adapt mdze ovlivnit
schopnost folie bezpecné prilnout k rané a dostatecné ji utésnit.
Félii Avance Solo Adapt nenatahuite, jelikoZ by plisobenim
podtlaku mohlo dojit k podkozeni okolni kiize.

Vyrobky nepouzivejte u pacientd anebo uzivatell se zndmou
precitlivélosti na jejich materialy/slozky.

Neni-li provadéna vymeéna pény Avance Solo Adapt v souladu s
doporucenimi anebo s individualnim stavem rany, mize dojit k
proristani tkané.

Za Ucelem ochrany kiehké tkané zvazte pouziti neprilnavé
kontaktni vrstvy rany.

Pénu Avance Solo Adapt nepfikladejte na neporudenou kizi ani
na nechranéné povrchové nebo retencni stehy.

Cerpadlo Avance Solo Adapt s nadobou neponofujte do vody
ani do jiné kapaliny. Dojde-li k vniknuti vody, Cerpadlo i nadobu
odpojte.

o Pri provadéni kazdodenni hygieny nevystavujte Cerpadlo Avance
Solo Adapt s nadobou ani kryti nadmérnému styku s vodou. |
¢ Péna Avance Solo Adapt a folie Avance Solo Adapt by mély byt
aplikovany a odstranovany pouze zdravotnickym pracovnikem. ‘
Z4dné Gpravy tohoto zafizeni (¢erpadla, nadoby, hadicek, pény |
nebo félie) nad ramec tohoto navodu nejsou povoleny, jelikoz
mohou vyrazné zhorsit schopnost systému poskytovat G¢innou |
terapii.
Cerpadlo Avance Solo Adapt nerozebirejte.
Komponenty systému podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt |
|ze pouzivat pouze s vyrobky uvedenymi v ¢asti 1 Popis vyrobku.
Hadicku neodstrihujte, nefezejte, ani ji neodpojujte od nadoby.
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 |
spravne.
Cerpadlo Avance Solo Adapt neni uréeno k pouziti na palubé
letadla. Béhem cestovani letadlem vyjméte baterie. |

Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance

Solo Adapt jsou dodavany sterilni. NepouZivejte, pokud byla ‘
sterilni bariéra pred pouzitim poskozena nebo otevrena. |
Nesterilizujte opakované.

Cerpadlo Avance Solo Adapt je uréeno k pouiti u jednoho |
pacienta.

* Nadoba Avance Solo 50 ml, péna Avance Solo Adapt, félie ‘
Avance Solo Adapt a prenosovy port Avance Solo Adapt jsou |
urceny pro jednorazové pouziti.

¢ Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance |
Solo Adapt nepouzivejte opakované. Pri opakovaném pouziti
se G&innost vyrobku miZe sniZit anebo mize dojit ke kiizové |
kontaminaci.
¢ Dbejte na to, aby vicko prihradky na baterie na erpadle Avance
Solo Adapt bylo béhem terapie zavrené. |
¢ Pred odpojenim vzdy hadicky prenosového portu a nadoby
zasvorkujte. [
¢ Nelze eliminovat moznost elektromagnetického ruseni ve |
véech prostredich. Pokud se Cerpadlo nachazi v blizkosti
elektronickych zarizenli, jako jsou zafizeni proti krddeZi nebo |
detektory kov(i, postupujte opatrné a zajistéte spravnou funkci
podle pokynl uvedenych v ¢asti 7.2 Systém podtlakové terapie |
ran Avance Solo Adapt - bézny provoz

6. Pokyny k pouziti |
6.1. Pfed pouzitim zvazte nasledujici |
Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je urcen k

pouziti na slabé az stfedné exsudujici rany az do velikosti pény |
Avance Solo Adapt. Maximalni povolena velikost rany nesmi

prekrotit velikost pény Avance Solo Adapt (67 cm’/10,4 in’). \
Nepouzivejte vice pény, nez je dodavano v jednom setu pény, félie a
prenosového portu Avance Solo Adapt. ‘
Za slabé exsudujici jsou povazovany rany produkujici exsudat, |
ktery pokryje plochu rany mnozstvim az 0,6 g/cm’ za 24 hodin (0,6
g/0,16 in* za 24 hodin). Za stiedné& 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). Pficemz 1 g exsudatu |
odpovida objemu 1 ml.

Félie by méla zakryvat pénu a méla by pFilnout k okolni kizi
s okrajem 4-5 cm/1,6-2,0 in. Folii by méla byt prednostné |
aplikovana jako jeden kus. V pfipadé pouziti vice kusl dbejte na

to, aby se jednotlivé kusy prekryvaly okraji 4-5 cm/1,6-2,0 in pro |
spravné prilnuti. Pocet prekryvajicich se okraji minimalizujte,

abyste predesli hromadéni vihkosti pod félii anebo nebezpeci |
Uniku vzduchu.

7.2. Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt - bézny provoz
Na cerpadle Avance Solo Adapt se aktivuji nasledujici vizualni a zvukové signaly, jimiZ je za béZného provozu uzivatel informovan o stavu

systému podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt.

7.3. Alarmy systému podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt a odstrafiovani problémi

Na cerpadle Avance Solo Adapt se aktivuji nasledujici vizualnimi signdly a zvukové alarmy, jimiz je uzivatel upozornén na riziko prerusenf
terapie.

ZVUKOVA UPOZORNENI A

ZVUKOVA UPOZORNENI A

i SNA PRIE POZNAMKY K ODSTRANOVANi
VIZUALNI INDIKATORY POPIS FUNKCE POZNAMKA VIZUALNI INDIKATORY PoPIS MOZNA PRICINA PROBLEMU
1. Cerpadlo se na chvili spusti. Pokud jsou baterie vloZeny spravné, 1. Svételny indikator Uniku blika Pro odstranéni netésnosti provedte
2. Viechny svételné indikatory na je proveden autotest pro ovéren, Ze jednou za sekundu. jedno i vice z nasledujicich opatreni:
Eerpadle stidavé blikaji. je cerpadlo pfipraveno k pouZiti. 2. Pokud neni udrzovan podtlak: Upravte folii anebo pfitlacte jeji
3. Cerpadlo vyda tfi zvukova o Svételny indikator Uniku okraje, aby lépe prilnuly ke kiizi.
i Autotest Dbejte na to, aby félie nebyla

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.

1. Potvrzuje, Ze bylo dosazeno
spravného podtlaku.

2. Potvrzuje, ze cerpadlo funguje
spravné a Ze terapie probiha.

Terapeuticky rezim

. Cerpadlo vyda dvé kratka
zvukova upozornéni

2. Zvukova upozornéni se opakuji

po 15 minutéach, pokud je terapie

prerusena.

Potvrzuje, Ze chod cerpadla se
zastavil a terapie byla prerusena.

Po 60 minutach cerpadlo automaticky

R terapii obnovi.

Rezim preruseni
terapie

1. VSechny svételné indikatory

intenzivné blikaji.

2. Cerpadlo vyda tfi zvukova
upozornéni: jedno vysoké
frekvence, jedno stredni
frekvence nasledované tonem
nizké frekvence.

Ctrnactidenni terapie byla
dokoncena.

Ukonéeni terapie

Cerpadlo vyda kratké zvukové
upozornénf

Stisknuti nespravného

V pripadé, ze doslo ke stisknuti
nespravného tlacitka

tlacitka

Existuje-li klinicka potreba lécby vychozi patologie Zilni
nedostatecnosti kompresni terapii, zajistéte, aby systém
podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt nevytvarel zadny tlakovy
bod, ktery by mohly vést k nepohodli ¢i poskozeni tkané pacienta.
Hadicky, rychlospojky ani pfenosovy port neumistujte pod zadné
kompresni navleky nebo bandaze.

6.2. Priprava ¢erpadla

1. K cerpadlu pripojte naddobu a zatlacte, dokud na obou stranach
nezaklapne na své misto.

2. Do drzaku na zadni strané Cerpadla zasurite hadi¢ku nadoby.

3. Do prihradky na baterie cerpadla vlozte baterie. Zkontroluijte,
zda kladny pol (oznaceny +) a zaporny pol (oznaceny -) na
bateriich odpovida znaménkidm +/- 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 spusténi terapie
stisknéte zelené spoustéci tlacitko a pridrzte po dobu dvou (2)
sekund.

Jestlize neni cerpadlo spusténo rucné, po 60 minutach se zapne
automaticky.

Pri prvnim vlozeni baterii do ¢erpadla se aktivuje interni casovac.
Zaznamenejte datum a Cas zahdjeni terapie do pacientovy slozky.
Cerpadlo Avance Solo Adapt ma Zivotnost 14 dni od prvniho vlozeni
baterii. Po ukonceni Zivotnosti zafizeni neni mozné cerpadlo
restartovat.

6.3. Postup aplikace kryti

PFi aplikaci kryti pouZijte ¢isté/aseptické nebo sterilni techniky v

souladu s mistnimi postupy.

6. Provedte vycisténi a debridement spodiny rany v souladu s
mistnimi postupy.

7. O&istéte kUzi v okoli rany a osuste. Podle potieby aplikujte na
kzi v okoli rany ochranny pripravek/tésnici prostfedek. PouZiti
nékterych pfipravk( na ochranu kiZe nebo pletovych mlék
maZe ovlivnit schopnost félie bezpecné prilnout k rané.

8. Odstrante z rany ostré okraje a Ulomky 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.

9. Ustfihnéte vhodnou velikost pény odpovidajici rozmérim
dutiny rany.

10. Pénu nad ranou neodstrihavejte, jelikoz dstrizky by mohly
spadnout do rany. Ujistéte se, Ze v rané ani na jejich okrajich
nezlstaly zadné zbytky pény.

11. Dutinu rany vyplrite dostate¢nym mnozstvim pény, dbejte vSak
na to, aby ji nebylo prilis, jelikoz by mohlo dojit k poSkozeni
tkani, ke zhorseni odvadéni exsudatu nebo k obtiznéjsimu
dosazeni podtlaku. Ujistéte se, Ze se vSechny kusy pény v
rané dotykaji. Za Ucelem ochrany kiehké tkané zvazte pouziti
neprilnavé kontaktni vrstvy rany.

12.Pénu Avance Solo Adapt neprikladejte na neporusenou kizi ani
na nechranéné povrchové nebo retencni stehy.

13. Zaznamenejte pocet pouZitych kusd pény do pacientovy
dokumentace.

14. Ustiihnéte odpovidajici velikost félie s okrajem 4-5 cm/1,6-2,0
in presahujicim na okolni k(zi.

15. Uchopte snimatelnou félii za jeji stredni cast a zatdhnéte, aby
doslo k odhaleni prilnavého povrchu.

16. Folii bez natahovani umistéte nad stred rany.

17. Opatrné odstrante zbyvajici snimatelné félie a folii vyhladte,
aby se minimalizovalo pokréeni a zahyby. Félii béhem aplikace
nenatahuijte, jelikoz by plisobenim podtlaku mohlo dojit k
poskozeni okolni kize.

18. Ujistéte se, Ze se félie a péna dotykaji.

19. Kontaminace silikonového lepidla na povrchu folie pred
aplikaci prenosového portu Avance Solo Adapt mdze ovlivnit
schopnost prenosového portu Avance Solo Adapt bezpecné
prilnout.

. Ve folii pokryvajici dutinu rany vystiihnéte otvor o priméru < 2
cm/0,8in.

.Z prenosového portu odstrante snimatelnou félii a prilozte ho
primo na vyriznuty otvor ve félii. Jemnym pritlacenim jej fixujte
k povrchu félie. U ran mensich, nez je prenosovy port, chrante
kazi v okoli rany pred otlakem a poskozenim tkané pomoci
félie Avance Solo Adapt a pény Avance Solo Adapt. Hadicku
polozte tak, aby nedoslo k jejimu ohnuti nebo prekrouceni a
aby nezplisobovala pacientovi nepohodli.

22.Hadicku nadoby pripojte k hadicce prenosového portu pomoci
spojek na obou jejich koncich. Ujistéte se, Ze na hadickach nenf
svorka.

23. Pro spusténi terapie stisknéte zelené spoustéci tlacitko a
pFidrzte po dobu dvou (2) sekund. Po jeho uvolnéni se ¢erpadlo
zapne a zelené spoustéci tladitko zacne blikat. Podtlaku by
mélo byt dosazeno do dvou (2) minut od spusténi cerpadla.

24.Po dosazeni podtlaku se kryti smrsti a bude pevné na dotyk.
Zvrasnény vzhled kryti je znamkou toho, Ze bylo dosazeno
podtlaku a Ze je udrzovan.

25. Pokud je obtizné dosahnout podtlaku, upravte félii anebo
pritlatte jeji okraje, aby lépe prilnuly ke kdzi. Dbejte na to, aby
félie nebyla pomackana nebo se neodchlipla. Zvazte pouziti
dodatecné vrstvy folie Avance Solo Adapt, pripadné postup
zopakujte a kryti znovu utésnéte.
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6.4. Intervaly vymény kryti

Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt je zapotiebi ménit
kazdych 48 az 72 hodin, nejméné vsak 3krat tydné, pripadné dle
pokynt zdravotnického pracovnika.

POZNAMKA: Neni-li provadéna vyména pény v souladu s
doporuéenimi anebo s individualnim stavem rany, mdze dojit k
prordstani tkang.

6.5. Postup odstranovani kryti

Pri odstranovani kryti postupujte nasledovné:

26. Pokud cerpadlo bézi, preruste terapii stisknutim zeleného
spoustéciho tla&itka a pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund.

27. Hadicky nadoby a prenosového portu zasvorkujte pomoci
posuvnych svorek, které se nachazi vedle spojky. Svorku
posunte po hadicce az na misto, kde ji uzavre.

28. Hadicku nadoby odpojte od hadicky prenosového portu tak, ze
stisknete oba konce spojky a zatdhnete smérem od sebe.

29.0patrné odlepte jeden roh félie a poté natahnéte, aby doslo k
naruseni tésnosti. Pokracujte stejnym zpGsobem (ve sméru
ristu chloupkd), dokud félii zcela neodstranite.

30. Opatrné sejméte folii.

31.0patrné odstrante pénu. Jestlize péna prilnula ke spodiné
rany, zvazte jeji zvlhéeni. Ujistéte se, Ze v rané nezlstaly zadné
zbytky.

V pripadé, Ze je vyména kryti pro pacienta bolestiva, zvazte, zda by

nebylo vhodné podat pred vyménou kryti pacientovi analgetika dle

pokyni lékare. Dle zdznam v pacientové sloZce ovéfte, zda byl
odstranén veskery pouzity material.

vzduchu z{stava aktivovany a
bliké jednou za sekundu

o Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm

« Cerpadlo prerusi terapii

pomackana nebo se neodchlipla.
Zvazte pouziti dodatecné vrstvy folie
Avance Solo Adapt, pripadné postup
zopakujte a kryti znovu utésnéte.

Alarm Gniku

Neni mozné dosahnout
podtlaku kvdli Gniku

n Ujistéte se, Ze je nadoba spravné
vzduchu ze systému

pripojena k cerpadlu.

Ujistéte se, Ze je hadicka spravné
pripojena k nadobé.

Ujistéte se, Ze hadicka prenosového
portu je spravné pripojena k hadicce
nadoby.

1. Svételny indikator blokovani blika
jednou za sekundu.

2. Pokud blokovani pretrvava:

o Svételny indikator blokovani
z0stava aktivovany a blika
jednou za sekundu

« Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm

« Cerpadlo pFerusi terapii

Pro odstranéni blokovani provedte
jedno i vice z nasledujicich opatreni:
Ujistéte se, Ze na hadickach nenf
svorka.

Ujistéte se, ze hadicky nejsou ohnuté.
Je-li nadoba plna, vyménte ji za jinou
podle pokynd pro jeji vyménu.

Alarm blokovani

Neni mozné dosahnout
podtlaku kviili blokovani

Pro odstranéni alarmu nizkého stavu
baterie:

1. Svételny indikator baterie blika
jednou za kazdych pét (5] sekund,
jakmile je zbyvajici Cas baterie Vymé#te baterie podle pokyn( pro

méné nez 24 hodin. jejich vymeénu.

2. Je-li zbyvajici cas baterie méné nez
4 hodiny:

o Svételny indikator baterie
z(istava aktivovany a blika
jednou za sekundu

o Cerpadlo opakované vydava
zvukovy alarm

Pouzivejte pouze typ a model
lithiovych baterii specifikovany pro
tento produkt spolecnosti Molnlycke
Health Care - viz ¢4st 8.

Alarm nizkého stavu
baterie

8. Specifikace ¢erpadla Avance Solo Adapt

Jmenovity podtlak -125 mmHg
Maximalni podtlak -150 mmHg
Rezim provozu Pribézny

Rozméry f)erpadlo Avance Solo Adapt s nadobou Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Hmotnost Cerpadlo Avance Solo Adapt s nadobou Avance Solo 50 ml < 130 g

PriloZna cast Kryti, typ BF

Baterie 2xAA 1,5V Energizer L91

P22 Ochrana proti vniknuti prstd a podobnych pfedmétd. Ochrana proti kapajici vodé pFi
naklonéni v Uhlu 15°. Klasifikace je platna pouze pri zavieném viku prihradky na baterie.

Skladovani Teplota 5-25 °C/41-77 °F, vlhkost okolniho prostredi 10 az 75 %, nekondenzujici, tlak
okolniho prostredi 700 az 1 060 hPa

PFeprava Teplota -35-63 °C/-31-145 °F, vlhkost okolniho prostiedi 10 az 90 %, nekondenzujici,

P tlak okolniho prostredi 700 az 1 060 hPa
Provoz Teplota 5-40 °C/41-104 °F, vlhkost okolniho prostiedi 15 az 90 %, nekondenzujici,

tlak okolniho prostredi 700 az 1 060 hPa

Signal alarmu s nizkou prioritou,

hiasitost alarmu 60 dBA Alarm Gniku, alarm blokovani, alarm nizkého stavu baterie, alarm vnitrni poruchy.

Informativni signaly s nizsi
prioritou nez signaly alarmu

Rezim preruseni terapie, terapeuticky rezim, stisknuti nespravného tlacitka, autotest
Cerpadla, ukonceni terapie, Unik, blokovani, nizky stav baterie.

Aktivace alarmu nizké priority do dvou hodin pri poklesu jmenovitého podtlaku.

Zakladni funkce Podtlak nepresahuje maximalni hodnotu déle nez pét minut.

9. Bezpecnost

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt spliiuje véeobecné pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych pFistrojd
(IEC 60601-1). Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je urcen k pouziti v prostiedi 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 Adapt bylo testovano v souladu s pozadavky normy IEC 60601-1-2. Prekrogeni zkugebnich Grovni mdze zpésobit
snizeni podtlaku, nebo prekroceni specifikovaného podtlaku. Cerpadlo nemusi signalizovat alarm.

Cerpadlo Avance Solo Adapt bylo testovano pro pouZiti v prostedi odbornych zdravotnickych zafizeni a v prostfedi domaci péce.
VAROVANI: Pouziti tohoto zafizeni na jinych zafizenich nebo v jejich blizkosti by se mélo predchazet, jelikoz by to mohlo mit za nasledek
jeho nespravnou funkci. Je-li takové pouziti nezbytné, je nutné sledovat zarizeni a také jiné zarizeni, aby se ovérila jejich spravna
funkce.

VAROVANI: Pfenosna vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni [véetné perifernich, jako napf:. anténnich kabeld a externich antén) by neméla
byt pouzivana blize nez 30 cm (12 in) k ¢erpadlu Avance Solo Adapt. Jinak by mohlo dojit ke zhoreni jeho vykonu.

Elektromagnetické emise
Cerpadlo Avance Solo Adapt je uréeno k pouiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostedi.

1. Svételné indikatory Uniku, baterie
a blokovani blikaji soucasné
jednou za sekundu.

U Cerpadla doslo k interni poruse a
nelze ho spustit.
Kontaktuje zdravotnického

pracovnika nebo spole¢nost
Malnlycke Health Care.

2. Cerpadlo opakované vydava

zvukovy alarm. Alarm vnitfni poruchy

Cerpadlo je mozné vycistit otfenim vlhkym hadfikem, pfipadné lze
pouzit neabrazivni Cistici prostredek. Cerpadlo nikdy neomyvejte
pod tekouci vodou.

Cerpadlo Avance Solo Adapt je uréeno k pouziti u jednoho
pacienta, a to nepretrzité po dobu své Zivotnosti 14 dni.

6.6. Vyména nadoby

Na potrebu vymény nadoby upozorni alarm blokovani cerpadla
nebo vizualni kontrola stavu jejiho naplnéni skrze okénko na jeji
zadni strané. Neni-li nutna vyména, nadobu lze pouzivat az 14 dni.

Pri vyméné nadoby postupujte nasledovné:
32. Pokud cerpadlo bézi, preruste terapii stisknutim zeleného
spoustéciho tlaitka a pridrzenim po dobu dvou (2) sekund.

33. Hadicku nadoby a prenosového portu 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 pfi odpojeni kryti od
nadoby.

34. Hadicku nadoby odpojte od hadicky prenosového portu tak, ze
stisknete oba konce spojky a zatahnete smérem od sebe.

35. Nadobu odpojte stlacenim pruzinovych tlacitek na obou
stranach a poté ji vytahnéte.

36.K Cerpadlu pripojte novou nadobu a zatlacte, dokud na
obou stranach nezaklapne na své misto. Pro obnoveni
terapie pripojte hadi¢ku nadoby k hadicce prenosového
portu, uvolnéte svorku na hadicce prenosového portu, poté
restartujte cerpadlo stisknutim zeleného spoustéciho tlacitka a
pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund.

6.9. Likvidace

Cerpadlo Avance Solo Adapt je uréeno k pouziti u jednoho pacienta
a je napéjeno 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.

Nadoba Avance Solo 50 ml, péna Avance Solo Adapt, félie Avance
Solo Adapt a prenosovy port Avance Solo Adapt jsou vyrobky na
jednorazové pouziti. Po pouziti je 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 Mdlnlycke Health Care.

7. Indikatory a alarmy systému podtlakové terapie ran Avance
Solo Adapt a odstrafovani problémd

Cerpadlo Avance Solo Adapt je vybaveno vizualnimi indikatory

a zvukovymi upozornénimi a alarmy, jimiz informuje uzivatele

o0 svém stavu. Proto by mélo byt umisténo tak, aby vizualni
indikatory a zvukové alarmy byly viditelné a slySitelné pacientovi i
zdravotnickym pracovnikdm.

6.7. Vyména baterii

Cerpadlo indikuje témé&F vybité baterie, jak je popsano v &asti 7.
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 spole¢nosti Mélnlycke Health
Care - viz ¢ast 8.

PFi vjméné baterii postupujte nasledovné: 7.1. Indikatory systému podtlakové terapie ran Avance Solo

37.Pokud Cerpadlo bézi, zastavte jeho chod stisknutim zeleného Adapt
spoustéciho tla&itka a pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund.
38. Vysunutim vicka otevrete prihradku na baterie. Vyjméte vybité DISPLEJ SVETELNY INDIKATOR

baterie. Vlozte nové baterie a zkontrolujte, zda kladny pél

(oznaceny +) a zaporny pol (oznaceny -) na bateriich odpovida \I Unik

znaménkim +/- v pfihradce na baterie. Zasunutim vicka - = n

zavrete prihradku na baterie. L
= Blokovani

6.8. Kazdodenni obsluha

Pro preruseni terapie stisknéte zelené spoustéci tlacitko a pridrzte
po dobu dvou (2) sekund. Po pferuseni se Cerpadlo 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
alarm{ Cerpadla pravidelné kontrolujte, zda je udrZovan podtlak.
Kryti by mélo byt smrsténé a pevné na dotyk.

Nizky stav baterie

Hadicky poloZte tak, aby nedoslo k jejich ohnuti nebo prekrouceni
a aby nezpUsobovaly pacientovi nepohodli.

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
pridrzenim po dobu dvou (2] sekund, zasvorkujte hadi¢ku nadoby
a prenosového portu a poté odpojte cerpadlo s nadobou od kryti.
Ujistéte se, Ze hadicka prenosového portu neni ponorena ve vodé.

EMISNi TEST SHODA ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY

VF emise CISPR 11 Skupina 1 Elenrlfcaidlo Avance Solo Adapt vyuziva VF energii pouze pro svou vnitini

VF emise CISPR 11 Trida B

Emise harmonickych slozek I[EC Neuvadi Charakteristika VF emisi Cerpadla Avance Solo Adapt umoznuje jeho
euvadi se o S o P - g

61000-3-2 pouziti v prostredi doméaci péce a v nemocnicich s vyjimkou pouziti v

blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickych pristrojd.
Kolisani napéti a emise flikru dle IEC Neuvadi se
61000-3-3

Elektromagneticka odolnost
Cerpadlo Avance Solo Adapt je uréeno k pouiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostedi.

ZAKLADNi NORMA ZKUSEBNi UROVEN
ZKOUSKA ODOLNOSTI EMC NEBO ZKUSEBNi
METODA Prostiedni zdravotnického zafizeni | Prostredi domaci péce
Elektrostaticky vyboj 61000-4-2 +8 kV 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 30cm minimalni separacni vzdalenost od radiového vysilace
vysokofrekvencénich bezdratovych
komunikacnich zarizeni
Magneticka pole sitového kmitoctu 61000-4-8 30 A/m
50 nebo 60 Hz

Doporuéeny odstup mezi VF vysilaéi a éerpadlem Avance Solo Adapt podle normy €SN EN 60601-1-2:2014 Tabulka 9

Fr"ekvenéni Standard laxi alni i Zkuseb :ﬁroveﬁ
pasmo (MHz) vykon (W) vzdalenost odolnosti (V/m)
380-390 TETRA 400 18 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 0,3m 28

1700-1 990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3m 28

2 400-2 570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 03m 28

5 100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3m 9

11. Upozornéni

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt musi byt pouzivan v souladu s timto navodem k pouZziti. Pred pouZzitim systému si
dukladné prectéte tyto pokyny a méjte je k dispozici i k pozd&js$imu nahlédnuti. Neseznameni se s témito pokyny anebo neporozuméni
jejich obsahu mize mit za nasledek chybné pouzivani a nespravnou funkci systému. Tyto pokyny slouZi jako obecné pokyny k pouziti
vyrobku. Specifické |ékarskeé situace musi resit prislusny zdravotnicky pracovnik.

12. Dalsi informace
Pokud v souvislosti s pouzivanim systému podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt dojde k zavazné nezadouci prihodé, je nutno ji

oznamit spolecnosti Mélnlycke Health Care a prislusSnému mistnimu organu.

Avance® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Mélnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

40674-03
PD-586833 rev. 02

Vydano v 2022-05
Master PD-577371 rev. 05
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® Ne hasznalja fel tébbszor ugyanazt a terméket!

A Vigyazat, lapozza fel a hasznalati utasitast!
N
+ [> I

Etilén-oxiddal sterilizalt eszkoz

Csak a Molnlycke Health Care altal a jelen
termékhez meghatarozott tipusi és modelld
litiumelemet hasznalja, lasd 8. pont.

Kovesse a hasznalati utasitast!

Hémérséklet-korlatozas

Szérazon tartandd
Ovni kell az es6tél

Napfénytdl védett helyen tartando
Héhatastol tavol tartando

Katalégusszam
Szavatossagi id6/lejarati datum

Tételkod

Sorozatszam

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer
egészségligyi szakemberek altali, a jelen hasznalati utasitas
szerinti hasznalatra szolgal. A beteg vagy laikus személyek
szamara a Molnlycke Health Care betegek részére dsszeallitott
kilon felhasznaloi kézikonyve szolgal informaciokkal. Az
egészségligyi szakembernek biztositania kell, hogy a beteg, illetve
laikus személy szlikség szerint megkapja a beteg felhasznaldi
kézikonyvét.

A terapiat otthonapolasban torténd alkalmazasra felird
egészségligyi szakembernek meg kell bizonyosodnia arrol,

hogy a beteg vagy a laikus apolé érti a szivattyl és a tartaly
hasznalatat és napi mukodtetésiik madjat. A felird egészségligyi
szakembernek biztositania kell, hogy a beteg vagy a laikus

apold képes legyen a szivattyd hang- és fényjelzéseinek és
riasztasainak eszlelésére, valamint a beteg felhasznaloi
kézikonyve alapjan torténd hibaelharitasra. A beteg vagy laikus
személy figyelmét fel kell hivni arra, hogy ha barmilyen kétsége
mertiil fel az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer
biztonsagos hasznalatat illetoen, forduljon a feliré egészségligyi
szakemberhez.

1. Termeékleiras

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias sebkezel rendszer
részei - az Avance Solo Adapt szivattyd, az Avance Solo 50 ml-es
tartaly, az Avance Solo Adapt habszivacs, az Avance Solo Adapt
film és az Avance Solo Adapt kimeneti nyilas - egyitt alkotjak a
negativ nyomasu sebkezeld rendszert.

Avance Solo Adapt szivattyd: egyetlen betegnél hasznalhato,
elemmel m(ikédo, egy gombbal kezelhetd, 14 napos élettartamu
szivatty(, amely fény- és hangjelzéses értesitéseket, illetve
riasztasokat ad

Avance Solo 50 ml-es tartaly: a sebnedvek és a sebvaladék
Gsszegy(jtésére szolgalo, egyszer hasznalatos tartaly a
szivattylra erdsitve

Avance Solo Adapt habszivacs: egyszer hasznalatos poliuretan
habszivacs sebkit6ltd

Avance Solo Adapt film: egyszer hasznalatos légatereszté
lagy szilikonfilm a habszivacs rogzitéséhez és a tomités
biztositasahoz
Avance Solo Adapt kimeneti nyilas: egyszer hasznalatos
poliolefin/poliuretan kimeneti nyilas a valadék elvezetéséhez
A sebnél -125 Hgmm értékii névleges negativ nyomast biztositd
Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer lehetdvé teszi
a valadék Gsszegy(jtésével torténd sebkezelést az Avance Solo 50
ml-es tartaly segitségével.
Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer
felnétteknél alkalmazhato.

Anyagtartalom

Film: polietilén, poliuretan, lagy szilikon, poliakrilat ragaszté
Habszivacs: poliuretan

Tartaly: polikarbonat, poliuretan

SzivattyU: polikarbonat, akrilnitril-butadién-sztirol,
termoplasztikus elasztomer

Kimeneti nyilas és csovek leszoritoval: poliuretan, poliészter,
poliakrilat ragaszto, poliolefin-alapli termoplasztikus elasztomer,
polietilén

Csatlakozok: akrilnitril-butadién-sztirol kopolimer,
termoplasztikus olefin, polietilén

2. Terapias javallatok

Az Avance Solo Adapt NPWT System hasznalata olyan betegek
esetén javallott, akiknél hasznos lehet a negativ nyomasu
terapiaval torténd sebkezelés, kiillonésen mivel az eszkoz

a valadék, a fert6z6 anyag eltavolitdsaval elésegitheti a seb
gyogyulasat.

Egyszeres sterilgat-rendszer
Orvostechnikai eszkéz

Ne hasznalja fel a terméket, ha a
csomagolas sérilt!

Gyarto

MR szempontjabél nem biztonsagos
Paratartalom-korlatozas

Légkari nyomas korlatozasa

N
Beteggel érintkezd rész, BF tipus
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Elektromos és elektronikus berendezés
hulladékanak szelektiv 6sszegy(jtése (WEEE)
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Lemerdilt elem

Az Avance Solo Adapt NPWT System nyomas kovetkeztében
kialakult fekélyek kis vagy kozepes mennyiség(i valadékanak
eltavolitasara szolgal.

Az Avance Solo Adapt NPWT System egészségiigyi szakember
altali alkalmazasra szolgal az egészségigyi letesitményekben és
otthonadpolasban folytatott terapiahoz.

3. Ellenjavallatok

Az Avance Solo Adapt NPWT System hasznalata ellenjavallt az
alabbi esetekben:

¢ Rosszindulat daganatos elvaltozas a sebben vagy annak szélén
o Kezeletlen és kordbban megallapitott csontveldgyulladas

* Bélrendszeren kiviili vagy feltaratlan sipoly

o Elhalt szovet porkkel

* Szabadon lévé idegek, erek vagy bels6 szervek

¢ Szabadon lévG anasztomoézisos hely

4. Figyelmeztetések

o Az NPWT alkalmazasa névelheti a vérzés kockazatat. Hirtelen
vagy er6sodo vérzés észlelése esetén azonnal tegye meg a
megfeleld intézkedést a vérzés elallitdsara, és gondoskodjon
siirgdsségi orvosi ellatasrol.

Olyan betegek esetén, ahol nagy a vérzés kockazata, példaul
véralvadasgatlé terapia alkalmazasa alatt vagy megvaltozott
hemosztazis esetén a beteget a terapia alatt szigortan
monitorozni kell. A terapia alkalmazasa el6tt gondoskodjon a
hemosztazis helyreallitasarol.

Amennyiben fennall a vérzéses szévédmeények kockazata

- példaul a kértorténetben szereplé éranasztomozis vagy
toredez, besugarzott, varrott vagy fert6zott véredények miatt -,
a beteget gondosan monitorozni kell a terapia soran.

Az NPWT-terdpidban részesulé betegek gyakori felligyeletet
igényelnek. Rendszeresen ellendrizze, hogy aktiv-e a negativ
nyomasos terapia; a kotszernek osszehtzodottnak, kemeny
tapintastnak kell lennie. Ha a terapiat meg kell szakitani, a
negativ nyomas nélkil toltott id6 meg kell, hogy feleljen az
egészségligyi szakember utasitasainak.

A terapia soran Ugyeljen ra, hogy a szivattyd, a gyorscsatlakozok
és a csovek olyan helyzetben legyenek, hogy megsz(injon a
kovetkezbk veszélye:

- lenyomatképzédés

.

- szennyez6dés

- beakadas vagy fojtas

- a csovek megtorése vagy elzarédasa
- héforrasnak valo kitettség

A kétszer felhelyezése el6tt fedje le vagy tavolitsa el az éles
széleket vagy csontokat a sebben, nehogy belsé szerveket vagy
véredényeket furjanak at.

Az inakat, szalagokat és idegeket védeni kell az Avance Solo
Adapt habszivaccsal vald kozvetlen érintkezéstol.

Ne helyezze az Avance Solo Adapt habszivacsot feltaratlan vagy
vakon végzdde tregbe.

Ha defibrillacio sziikséges, és a kotszer akadalyozza azt, akkor
valassza le az Avance Solo Adapt szivatty(t, és tavolitsa el a
kotszert.

Az Avance Solo Adapt szivattyd nem biztonsagos a magneses
rezonancia (MR) szempontjabél. Ne vigye magneses
rezonancias képalkotas (MRI) kérnyezetébe. Az Avance Solo
Adapt habszivacs, az Avance Solo Adapt film és az Avance
Solo Adapt kimeneti nyilas egyarant MR-biztos. A habszivacs,
a film és a kimeneti nyilas szerepe a magneses rezonancias
tomogréafia (MRT)/méagneses rezonancias képalkotas (MRI)
képhibaiban ismeretlen.

.
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Az Avance Solo Adapt szivattyl nem hasznalhatd oxigénben
gazdag, robbanasveszélyes kornyezetben, pl. hiperbarikus
oxigénegységben vagy mikrohulldmot alkalmazé terapia/
vizsgalat kornyezetében.

Gyulékony érzéstelenitdk jelenlétében az Avance Solo Adapt
szivattyl nem hasznalhato.

Gerincvel§-sériilés: Ha a beteg autoném diszreflexit (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 kotszert a bolygodideg kézelébe.

Az Avance Solo Adapt habszivacs alkalmazasat megel6zGen
ne hasznaljon oxidalészereket, példaul hipokloritoldatot vagy
hidrogén-peroxidot.

Az Avance Solo Adapt NPWT System termékeinek apro,
lenyelhetd részei fulladasveszelyt jelentenek. A termék
gyermekek eldl elzarva tartando.

Atermék allatok eldl elzarva tartandé.

Ha az Avance Solo tartaly vagy az Avance Solo Adapt szivattyu
eltorik, akkor allitsa a szivattyut felfiiggesztett allapotba,
cserélje ki a sériilt terméket, és inditsa Ujra a terapiat.

Ovintézkedések

A terdpia megkezdése elétt fel kell mérni a beteg taplaltsagi
allapotat, és orvosolni kell az esetleges sulyos alultaplaltsagot.
Mindig vegye figyelembe a beteg testméretét és testsulyat.

A lehetséges fert6zés vagy szovédmények jeleivel azonnal
foglalkozni kell. A kezelés hatékonysaga és biztonsagossaga,
valamint a beteg kényelme érdekében monitorozza az eszkoz, a
seb, a kornyez6 bér és a beteg allapotat.

Ischaemias allapot vagy kérbetekert kotszer alkalmazasa
esetén a keringes karosodasanak megeldzése érdekében
kiilonds gonddal kell monitorozni a seb allapotat.

Az Avance Solo Adapt szivattyl 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 Adapt szivattyl lemeriilt elemmel kapcsolatos
riasztasa esetén cseréljen elemet a szivattylban. Csak a
Mélnlycke Health Care altal a jelen termékhez meghatéarozott
tipusu és modelld litiumelemet hasznalja, lasd 8. pont.

Tobb filmréteg vagy az Avance Solo Adapt film felett tovabbi
okkluziv kotszer alkalmazasa csékkentheti a légateresztd
képességet, ami novelheti a maceraci kockazatat.

Bizonyos b6rvédd termékek alkalmazasa vagy tisztitotermékek
hasznalata az Avance Solo Adapt film alkalmazasa el6tt
befolyasolhatja a film és képességét a stabil tapadasra és a
megfeleld tomitésre.

Ne nyujtsa meg az Avance Solo Adapt filmkstszert, mert igy
az negativ nyomas alkalmazasakor kart tehet a sebkarnyeki
bérben.

Ne hasznalja a termékeket olyan betegek és/vagy
felhasznaldk esetében, akiknél ismert a termékek anyagaival/
komponenseivel szembeni tulérzékenység.

Ha az Avance Solo Adapt habszivacsot nem cserélik az
ajanlasoknak, illetve a seb allapotanak megfelelen, akkor
szovetbendvés kovetkezhet be.

A sériilékeny szovetek védelme érdekében mérlegelje
tapadasmentes sebfedd réteg alkalmazasat.

Ne helyezzen Avance Solo Adapt habszivacsot sértetlen bérre,
sem vedelem nélkiili feliileti vagy megtarté varratokra.

Ne helyezze az Avance Solo Adapt szivattylt a tartallyal vizbe
vagy egyéb folyadékba. Viz behatolasanak észlelése esetén
valassza le a szivattyut és a tartalyt.

¢ A napi higiéniai mveletek soran ne tegye ki nagy mennyiség(
viznek az Avance Solo Adapt szivattydt a tartallyal.

Az Avance Solo Adapt habszivacs és az Avance Solo Adapt
film felhelyezését és cseréjét csak egészségiigyi szakember
végezheti.

Az eszkdzt (szivattyy, tartaly, csovek, habszivacs és film)
semmilyen modon nem szabad maddositani, mert ezzel
jelentésen csokkenhet a rendszer alkalmazasanak terapias
hatasa.

Ne szerelje szét az Avance Solo Adapt szivattyUt.

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer
termékeit csak az 1. pontban (Termékleiras) meghatarozott
termékekkel szabad hasznalni.

Ne vagja el a csévet, és ne valassza le a tartalyrol.

CT- vagy rontgenfelvétel készitésekor tartsa a szivattylt a
CT-szkenner, illetve a rontgensugarak tartomanyan kivil. Ha

a szivattyu mégis a CT-szkenner, illetve a rontgensugarak
tartomanyan belilre kerll, akkor az eljaras utan gy6z6djon meg
réla, hogy helyesen mikadik.

Légi jarm( fedélzetén az Avance Solo Adapt szivattyl nem
hasznalhaté. Légi utazas idejére vegye ki az elemeket.

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer
termékeit steril allapotban szallitjuk. Ne hasznalja fel
a terméket, ha a steril gat sériilt, vagy a felhasznalast
megel6z6en kinyilt. Nem szabad ujrasterilizalni.

Az Avance Solo Adapt szivattyl csak egy betegnél hasznalhaté.

Az Avance Solo 50 ml-es tartaly, az Avance Solo Adapt
habszivacs, az Avance Solo Adapt film és az Avance Solo Adapt
kimeneti nyilas egyarant egyszeri hasznalatra szolgal.

Ne haszndlja fel Gjra az Avance Solo Adapt negativ
nyomasterapias rendszer termékeit. Ismételt felhasznalas
esetén a termék mindsége romolhat, és/vagy keresztfertézés
léphet fel.

Gondoskodjon rdla, hogy a kezelés idején csukva legyen az
Avance Solo Adapt szivattyd elemfedele.

Miel6tt szétvalasztana a kimeneti nyilast és a tartaly csovét,
mindig zarja el 6ket leszoritoval.

Nem lehet minden kornyezetben kizérni az elektromagneses
interferencia lehetdségét. Legyen kariltekintd, ha a szivattyd
elektronikus berendezés, példaul lopasgatld berendezés vagy
fémdetektor kdzelében van, és biztositsa a helyes miikodést
a 7.2. Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer -
normal hasznalat pontnak megfeleléen.

6. Hasznalati utasitas
6.1. Hasznalat el6tti tudnivalok

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer gyengén
vagy kozepesen valadékozo, az Avance Solo Adapt habszivacs
meéreténél nem nagyobb sebeken alkalmazhaté. A seb maximalis
megengedett mérete nem haladhatja meg az Avance Solo Adapt
habszivacs méretét (67 cm’/10,4 hiivelyk’). Ne hasznaljon tébb
habszivacsot, mint amennyit az Avance Solo Adapt habszivacs,
film és kimeneti nyilas készlet tartalmaz.

Avaladékozas kismértékiinek tekintendd, ha a seb 24 dra alatt
0,6 g/sebfeliilet-cm’ (0,6 /0,16 sebfeliilet-hiivelyk’) valadékot
termel. A valadékozas kozepes mértékiinek tekintendd, ha
aseb 24 6ra alatt 1,1 g/sebfeliilet-cm’ (1,1 /0,16 sebfelilet-
hiivelyk’) valadékot termel. 1 g valadék 1 ml-rel egyenértékiinek
tekintendd.

A filmnek fednie kell a habszivacsot, és 4-5 cm/1,6-2,0 hiivelyk
széles savban kell tapadnia a kornyez6 bérre. Ha lehetséges,

egy darabban helyezze fel a filmet. Ha mégis tbb darabra van
szlikség, azok kozott 4-5 cm-es/1,6-2,0 hivelykes atfedésnek
kell lennie a megfelelé tapadashoz. Minimalizalja az atfedések
szamat, hogy megeldzze a nedvesség felhalmozodasat a film alatt
és/vagy a levegd szivargasanak kockazatat.

-normal h

7.2. Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias r

Az Avance Solo Adapt szivattyu a kovetkezd fény- és hangjelzéses értesitések és riasztasok Utjan jelzi a felhasznalé szamara, hogy az
Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer helyesen miikodik.

7.3. Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer riasztasai és hibaelharitasa
Az Avance Solo Adapt szivattyd a kévetkez6 fényjelzésekkel és hangos riasztasokkal jelzi a felhasznalé szamara a terapia

megszakadasanak veszélyét.

HANG- ES

FENYJELZESEK LEIRAS

MUKODES MEGJEGYZES

ANG- ES

H P
FENYJELZESEK LEIRAS

LEHETSEGES 0K MEGJEGYZESEK HIBAELHARITAS

1. Rovid id6re bekapcsol a
szivattyu.

2. Egymas utan felvillannak a
szivattyl jelz6lampai.

3. Aszivattyl hangjelzést ad:
kozepes, majd nagy frekvencian.

)

A szivatty( elemeinek megfeleld
behelyezésekor automatikus
onellendrzés erdsiti meg, hogy a
szivatty( hasznalatra kész.
Automatikus
onellendrzés

1. Aszivattyl elinditasa esetén 15
masodpercenként felvillan a zéld
inditogomb.

2. Normal mikodéskor a zéld
gomb percenként kett6t villan.

1. A megfelelé negativ nyomas
elérésének megerésitésére
szolgal.

2. Annak megerésitésére szolgal,
hogy a szivattyd megfelelden
mukadik, és folyamatban van a
terapia.

Terapias lizemmaéd

1. Aszivattyd két rovid hangjelzést
ad.

2. Aterapia sziineteltetése alatt
a hangjelzés 15 percenként
ismétlodik.

Annak megerdsitésére szolgal, hogy
a szivattyl mikodése és a terapia
sziinetel.

60 perc elteltével a szivattyd

Sziinet lizemméd automatikusan Ujrainditja a terapiat.

1. Valamennyi jelzélampa erés
fénnyel vilagit.

2. Aszivattyd harom hangjelzést
ad: nagy, kozepes, majd kis
frekvencian.

A 14 napos terapia befejezddott.

Vége a terapianak

A szivattyu rovid hangjelzést ad.

Ervénytelen gombnyomas

Ervénytelen gombnyomast jelez.

Ha klinikailag sziikséges egy vénas elégtelenség mint
alapbetegség kompresszids terapiaval torténd kezelése, akkor
gondoskodjon rola, hogy az Avance Solo Adapt rendszer ne hozzon
Létre olyan nyomaspontot, amely diszkomfortot vagy szoveti
karosodast okozhat a betegnél. A csdvek, a gyorscsatlakozok és a
kimeneti nyilds nem keriilhetnek semmilyen kompresszids ruha
vagy bandazs ala.

6.2. A szivattyu elokészitése

1. Helyezze fel a tartalyt a szivattytra - nyomja ra gy, hogy
mindkét oldalon a helyére kattanjon, és régziljon.

2. Atartaly csovét illessze a szivattyd hatuljan talalhaté tartoba.

3. Helyezze be az elemeket a szivattyl elemtartdjaba. Ugyeljen
ra, hogy az elemek pozitiv (+ jelzés(i) és negativ (- jelzés(
pélusanak tajolasa megfeleljen az elemtarté +/- jelzéseinek.
Csukja be az elemtartét, a helyére cstsztatva a fedelét.

4. Ha megfeleléen helyezte be az elemeket, a szivattyu
automatikus onellendrzést végez.

5. Az onellendrzést kdvetéen a szivattyl az inditasig
szlineteltetett allapotban lesz. A terapia felfliggesztése
soran a szivattyl 15 percenként hangjelzést ad. A terapia
inditdsahoz tartsa nyomva két (2) masodpercig a szivattyd zold
inditégombjat.

Ha addig nem inditja el a szivattyut, az 60 perc elteltével

automatikusan elindul.

Amikor elsé alkalommal helyez elemet a szivattylba, elindul
annak belsé idéméréje. Jegyezze fel a terdpia megkezdésének
datumat és idejét a betegrol vezetett adatokban. Az Avance
Solo Adapt szivattyl élettartama az elemek els6 behelyezésétol
szamitott 14 nap. Az eszkoz élettartamanak lejarta utan a
szivattyUt nem lehet Gjrainditani.

6.3. A kitszer felhelyezése

A felhelyezéshez tiszta/aszeptikus vagy steril technikakat
alkalmazzon a helyi protokollnak megfelelGen.

6. Tisztitsa meg a sebagyat, és végezzen debridementet a helyi
protokollnak megfelelGen.

7. Tisztitsa meg és torolje szarazra a sebkarnyéki bort. Sziikség
esetén vigyen fel b8rvéddt/bdrtomitét a sebkornyéki bérre.
Bizonyos bdrvédd termékek vagy bérapolé folyadékok
befolyasolhatjak a film képessegét a biztonsagos tapadasra.

8. Tavolitsa el vagy tapadasmentes sebfedd réteggel takarja le
az éles széleket és csontdarabokat, mert fennall a veszélye,
hogy negativ nyomas alatt belsé szerveket vagy véredényeket
szurnak at. Dokumentalja a sebfedd réteg alkalmazasat a
betegrél vezetett adatokban.

9. Végja a habszivacsot a seb tiregének megfeleld méretre.

10. Ne a seb teriilete felett vagja a habszivacsot, mert a tormelék
a sebbe eshet. Bizonyosodjon meg rola, hogy nem maradt
habszivacstormelék a sebben vagy annak szélén.

. Téltse ki a seb liregét, de tartézkodjon a tultsltéstl, mert ez
szovetkarosodast okozhat, és nehezitheti a valadékeltavolitast,
illetve a negativ nyomas elérését. Biztositsa, hogy a sebbe
helyezett habszivacsdarabok érintkezzenek egyméassal.

A sériilékeny szovetek védelme érdekében mérlegelje
tapadasmentes sebfedd réteg alkalmazasat.

12.Ne helyezzen Avance Solo Adapt habszivacsot sértetlen bérre,
sem védelem nélkiili fellleti vagy megtarto varratokra.

13. Dokumentalja a felhasznalt habszivacsdarabok szamat a
betegrdl vezetett adatokban.

14.Vagja a filmet megfelelé méretiire, hogy 4-5 cm/1,6—
2,0 hiivelyk szélességii savban fedje a kornyez6 bort.

15. Fogja meg a film kozépsd részét, és hlizza le a tapadofelilet
szabadda tételéhez.

16. Helyezze a filmet a sebre nyujtas nélkiil, kozépre igazitva.

17.Finoman tavolitsa el a maradék védéfoliat, és simitsa le a
filmet, hogy minimalizalja a rancokat és a gy(irédéseket.
Felhelyezéskor ne nyUjtsa meg filmet, mert igy az negativ
nyomas alkalmazasakor kart tehet a sebkérnyéki bérben.

18. Biztositsa, hogy a film érintkezzen a habszivaccsal.

19.Ha a film fels6 részére az Avance Solo Adapt kimeneti nyilas
felhelyezése el6tt szilikonragasztd keriil, ez akadalyozhatja az
Avance Solo Adapt kimeneti nyilas stabil tapadasat.

20. Legfeljebb 2 cm/0,8 hiivelyk atmérdjii lyukat vagjon a
sebureget fedd filmen.

. Tavolitsa el a védéfoliat a kimeneti nyilasrol, és illessze
azt kozvetlendl a filmen vagott lyukra. Finoman lenyomva
régzitse a filmen. Ha a seb kisebb a kimeneti nyilasnal,
akkor Avance Solo Adapt film és Avance Solo Adapt
habszivacs alkalmazasaval védje a sebkarnyéki bort a
lenyomatképzddéstdl és a szoveti karosodastol. A csovet ugy
kell vezetni, hogy ne garbiiljon vagy torjon meg, és ne okozza
lenyomatképzddés vagy a beteg diszkomfortjanak kockazatat.

. Csatlakoztassa a tartaly csovét a kimeneti nyilas csévéhez a
véglikon talalhato csatlakozokkal. Biztositsa, hogy a csovek ne
legyenek leszoritva.

23. A terapia inditasahoz tartsa nyomva két (2) masodpercig a
szivattyl zold inditdgombjat, hogy a szivattyd aktivalodjon, és
felvillanjon a z6ld inditégomb. A szivattyl inditasatol szamitott
két (2) percen beliil el kellene érni a negativ nyomast.

24. A negativ nyomas elérésével a kotszer dsszehlzodik, és
kemeény a tapintasa. Ha a kotszer gy(réttnek tlinik, ez a negativ
nyomas elérésének és fenntartasanak jele.

25.Ha nehéz elérni a negativ nyomast, akkor igazitsa meg
a filmet, vagy nyomja ré a bérre a széleit, hogy jobban
érintkezzen a bérrel. Ugyeljen ra, hogy a rancok vagy hézagok
minimalisak legyenek. Sziikség esetén mérlegelje tovabbi
Avance Solo Adapt film alkalmazasat, vagy Ujbol alakitsa ki a
tomitést, elolrél kezdve.
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6.4. A kitszercsere gyakorisaga

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas cseréjét
minden 48-72 6raban, de legaldbb heti 3 alkalommal, vagy az
egészségligyi szakember utasitasai szerint kell elvégezni.

MEGJEGYZES: Ha a habszivacsot nem cserélik az ajanlasoknak,
illetve a seb allapotanak megfeleléen, akkor szévetbendvés
kovetkezhet be.

6.5. A kitszer eltavolitasa
A kotszer az alabbi eljarassal tavolithaté el:

26.Ha a szivattyu aktiv, akkor szlineteltesse a terapiat Ggy, hogy
két (2) masodpercre lenyomja a zéld inditégombot.

27.Z4rja el a tartaly és a kimeneti nyilas csovét Ggy, hogy
mindkettdre leszoritét hiiz a csatlakozas kozeleben, amig a két
cs6 el nem zarodik.

28.Valassza le a tartaly csovét a kimeneti nyilas csévérdl Ggy, hogy
két oldalrol osszeszoritja, majd széthizza a csatlakozast.

29. Finoman fejtse fel a film egyik sarkat, és nydjtsa meg a
tomitettség megsziintetése érdekében. Ezt a technikat kovetve
(a sz6r névekedésének iranyaban) tavolitsa el az egész filmet.

30. Finoman tavolitsa el a filmet.

31.Finoman tavolitsa el a habszivacsot. Ha a habszivacs
hozzatapadt a sebagyhoz, akkor mérlegelje a benedvesitését.
Bizonyosodjon meg rola, hogy nem maradt tormelék a sebben.

Ha a beteg a kotszer eltavolitasakor fajdalmat érez, akkor
mérlegelje fajdalomcsillapité szer alkalmazasat a kdtszer
cseréjekor az egészségiigyi szakember utasitasainak
megfeleléen. A betegrol vezetett adatok alapjan gy6zédjon meg
réla, hogy minden anyagot eltavolitott.

1. Aszivargast jelzé ldmpa
masodpercenként egyet villan.
2. Ha akészllék nem tartja fenn a
negativ nyomast:
¢ Aleveg6 szivargasat
jelz6 ldmpa aktiv marad,
masodpercenként egyet villan.

o A szivattyl ismételten
hangjelzést ad.

o A szivattyu sziinetelteti a
terapiat.

A szivargas orvoslasahoz hajtson
végre egyet vagy tobbet a kovetkezd
maveletek kézul:

lgazitsa meg a filmet, vagy nyomja
ra a bérre a széleit, hogy jobban
érintkezzen a bérrel. Ugyeljen

ra, hogy a rancok vagy hézagok
minimalisak legyenek. Sziikség
esetén mérlegelje tovabbi Avance
Solo Adapt film alkalmazasat, vagy
Ujbdl alakitsa ki a tomitést, elolrél
kezdve.

Biztositsa, hogy a tartaly stabilan
csatlakozzon a szivattyUhoz.
Biztositsa, hogy a cs6 stabilan
csatlakozzon a tartalyhoz.
Biztositsa, hogy a kimeneti nyilas
csove stabilan csatlakozzon a tartaly
csovéhez.

Szivargas miatti riasztas
Arendszer a levegd
szivargasa miatt nem
tudja fenntartani a negativ
nyomast.

1. Ablokkolast jelz6 lampa
masodpercenként egyet villan.

2. Ha a blokkolt allapot nem sz(inik
meg:

* Ablokkolast jelzé lampa aktiv
marad, masodpercenként egyet
villan.

¢ A szivattyd ismételten
hangjelzést ad.

o A szivattyu szlinetelteti a
terapiat.

A blokkolas orvoslasahoz hajtson
végre egyet vagy tobbet a kdvetkezd
muveletek kozil:

Biztositsa, hogy a cstvek ne legyenek

Blokkolas miatti riasztas | leszoritva.
A rendszer blokkolas Biztositsa, hogy a csévek ne legyenek
miatt nem tudja megtorve.

fenntartani a negativ

g Ha a tartaly megtelt, akkor cserélje ki
nyomast.

a tartalycserére vonatkozd Gtmutatas
alapjan.

1. Ha az elem hatralév tzemideje
rovidebb 24 6ranal, az

elem jelzélampéja 6t (5)

masodpercenként egyet villan.

2. Ha az elem hatralévé tizemideje
révidebb 4 oranal:

o Az elem jelzélampéja aktiv
marad, masodpercenként egyet
villan.

o A szivattyd ismételten
hangjelzést ad.

A lemeriilt elem miatti riasztas
orvoslasa:

Cseréljen elemet az elemcserére
vonatkozo Utmutatas alapjan.

Csak a Mélnlycke Health Care altal
a jelen termékhez meghatarozott
tipusu és modelld litiumelemet
hasznalja, l4sd 8. pont.

Lemeriilt elem miatti
riasztas

1. Masodpercenként egyszerre
felvillan a szivargas, az elem és a
blokkolas jelzélampaja.

2. Aszivattyl ismételten hangjelzést
ad.

A szivattyu bels6 hiba miatt nem
indul.

Forduljon az egészségligyi
szakemberhez vagy a Molnlycke

Belsé hiba miatti riasztas | Health Care céghez.

6.6. Tartalycsere

A tartalycsere szlikségességét vagy a szivattyu blokkolasa miatti
riasztas alapjan észlelheti, vagy a tartaly toltottségi szintjének
az atlatszo ablakon keresztiil torténd szemrevételezésével
allapithatja meg. Amennyiben nincs sziikség cserére, a tartaly
legfeljebb 14 napig hasznalhato.

Az alabbi eljarassal cserélhet tartalyt:

32.Ha a szivattyl aktiv, akkor sziineteltesse a terapiat ugy, hogy
két (2) masodpercre lenyomja a zold inditogombot.

33.Zarja el a tartaly és a kimeneti nyilas csovét gy, hogy
mindkettére leszoritét hiz a csatlakozas kézeleben, amig a két
cs6 el nem zarodik. A csovek elzarasaval minimalizalhato a
folyadékszivargas a kétszer levalasztasakor a tartalyrol.

34.Valassza le a tartaly csovét a kimeneti nyilas csovérdl ugy, hogy
két oldalrol 6sszeszoritja, majd széthizza a csatlakozast.

35. Tavolitsa el a tartalyt a rugés gombok benyomasaval és a
tartaly lehtizasaval.

36. Helyezzen fel Uj tartalyt a szivattylra - nyomja ra gy, hogy
mindkét oldalon a helyére kattanjon, és régziljon a helyén. A
terapia folytatdsa érdekében csatlakoztassa a tartaly csovét
a kimeneti nyilas cs6véhez, vegye le a szoritot a kimeneti
nyilds csovérdl, és inditsa Ujra a szivattyUt Ugy, hogy két (2)
masodpercre lenyomja a zold inditégombot.

6.7. Elemcsere

A szivattyl jelzi az elemek lemeriilését, lasd 7. pont. Elemcserére
a lemerdlt elemre figyelmeztet6 riasztas esetén, illetve 7 nap
utan van sziikség. Csak a Mélnlycke Health Care altal a jelen
termékhez meghatarozott tipusu és modelld litiumelemet
hasznalja, lasd 8. pont.

Az alabbi eljarassal cserélhet elemet:

37.Ha a szivattyU aktiv, akkor sziineteltesse a miikodését gy,
hogy két (2) masodpercre lenyomja a zéld inditégombot.
38. Nyissa ki az elemtartot, elcsusztatva a fedelét. Vegye ki az
elemeket. Helyezzen be Uj elemeket, ligyelve arra, hogy
a pozitiv (+ jelzésl) és negativ (- jelzés(] pélusuk tajoldsa
megfeleljen az elemtarté +/- jelzéseinek. Zarja be az
elemtartot.

6.8. Napi hasznalat

A terapia szlineteltetéséhez tartsa nyomva két (2) masodpercig a
z6ld inditdgombot. A sziineteltetett mikodésu szivattyd 60 perc
elteltével automatikusan elindul.

A terapia Gjrainditdsahoz tartsa nyomva két (2) masodpercig a
z6ld inditdgombot, hogy a szivattyl aktivalodjon, és felvillanjon
inditdgomb.

A szivatty( fény- és hangjelzéses értesitései és riasztasai alapjan
rendszeresen ellendrizze, hogy aktiv-e a negativ nyomas. A
kotszernek osszehizddottnak, kemény tapintasunak kell lennie.

A csoveket Ugy kell vezetni, hogy ne gérbiiljenek vagy
torjenek meg, és ne okozzak lenyomatképzédés vagy a beteg
diszkomfortjanak kockazatat.

A szivatty(t helyezze biztonsagos helyre (gy, hogy észlelhetdk
legyenek az eszkoz fény- és hangjelzéses ertesitései és riasztasai.

A napi higiéniai miveletek soran ne tegye ki vizsugar hatasanak
a kotszert és a szivattyut a tartallyal és a csovekkel. Gyors
zuhanyhoz szlineteltesse a terapiat Ugy, hogy két (2) masodpercre
lenyomja a z6ld inditégombot, zarja el szoritoval a tartaly és a
kimeneti nyilas csévét, és valassza le a kétszerrdl a szivattylt a
tartallyal. Ugyeljen ra, hogy a kimeneti nyilas cséve ne meriiljon
vizbe.

Tisztitasképpen a szivattyl idénként letorélheté nedves
torlékenddvel vagy nem strolé hatasu tisztitoszerrel. Ne tartsa
folyé viz ald a szivattyut.

Az Avance Solo Adapt szivattyl csak egy betegnél hasznalhaté, 14
napon at, megszakitas nélkul.

6.9. Artalmatlanitas

Az elemmel miikod6 Avance Solo Adapt szivattyd csak egy
betegnél hasznalhaté. Az elemeket hasznalat utan ki kell venni
a szivatty(bol. A szivattydt és az elemeket a helyi eléirasoknak,
a vonatkozd allami torvényeknek, valamint az elektromos

és elektronikus berendezések hulladékairol sz6l6 (WEEE)
iranyelvnek megfeleléen artalmatlanitsa. Ha dekontaminalas
szlikséges, mérlegelje a szivattyu letorlését nem surold hatasu
tisztitoszerrel.

Az Avance Solo 50 ml-es tartaly, az Avance Solo Adapt habszivacs,
az Avance Solo Adapt film és az Avance Solo Adapt kimeneti
nyilas egyarant egyszer hasznalatos termékek. Hasznalat utan
artalmatlanitsa 6ket klinikai hulladékként a helyi eldirasoknak
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 Adapt negativ nyomasterapias rendszer
jelz6lampai, riasztasai és hibaelharitasa

Az Avance Solo Adapt szivattyl fény- és hangjelzéses értesitések

és riasztasok utjan kommunikal a felhasznaloval. Az Avance

Solo Adapt szivattyut ugy kell elhelyezni, hogy a beteg és az

egészségligyi szakember észlelje a fény- és hangjelzéses

értesitéseket és riasztasokat.

7.1. Az Avance Solo Adapt negativ nyomésterapias rendszer

jelz6lampai

KIJELZG JELZOLAMPA
M Szivargas
s

Ia~— Blokkolas

Lemeriilt elem

8. Az Avance Solo Adapt szivattyu miiszaki adatai

Névleges negativ nyomas -125 Hgmm
Maximalis negativ nyomas -150 Hgmm
Miikédés modja Folyamatos

Méretek

Avance Solo Adapt szivatty és Avance Solo 50 ml-es tartaly: 125 x 68 x 30 mm

Tomeg

Avance Solo Adapt szivattyd és Avance Solo 50 ml-es tartaly: < 130 g

Beteggel érintkezo rész

Kotszer, BF tipus

Elem 2 db AA méret(, 1,5 V-os Energizer L91
Hatékony védelem az ujjak és hasonld targyak behatolasa ellen. Védett a fligg6legesen vagy

1P22 attol legfeljebb 15°-ban eltérd szogben cseppend vizzel szemben. A besorolas csak csukott
elemfedél esetén érvényes.

Tarolas Hémérséklet: 5-25 °C (41-77 °F), kérnyezeti paratartalom 10-75% lecsapédas nélkiil,
kornyezeti nyomas 700-1060 hPa

Szallitas Hémeérséklet: -35-63 °C (-31-145 °F), kérnyezeti paratartalom 10-90% lecsapddas nélkiil,
kornyezeti nyomas 700-1060 hPa

i1 2 Hémérséklet: 5-40 °C (41-104 °F), kornyezeti paratartalom 15-90% lecsapddas nélkil,

Uzemeltetés kdrnyezeti nyomas 700-1060 hPa

Alacsony prioritasu riasztasjel,
riasztasi hangerd 60 dBA

Szivargast, blokkolast, lemertiilt elemet, illetve bels6 hibat jelzé riasztas

A riasztasjeleknél kisebb
prioritasu informacios jelek

Sziinet izemmad, terapias izemmad, érvénytelen gombnyomas, szivattyl onellendrzése, vége
a terapianak, szivargas, blokkolas, lemerdilt elem.

Alapveté miikodés

Alacsony prioritasu riasztasjelek aktivalasa két 6ran belll a névleges negativ nyomas gyengiilése
esetén. A negativ nyomas tobb mint 6t percen 4t nem haladta meg a maximalis negativ nyomast.

9. Biztonsag

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer megfelel a gyogyaszati villamos késziilékek altalanos biztonsagi
kévetelményeinek (IEC 60601-1). Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer otthonapolasban térténé hasznalatra szolgal

(IEC 60601-1-11).

Megfelel a kdvetkezé szabvanyoknak: AAMI ES60601-1, AAMI |EC 60601-1-8 és AAMI HA60601-1-11.
Tanusitva a kdvetkez§ szabvanyoknak megfeleléen: 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 férhetdsé

9

Az Avance Solo Adapt szivattyut bevizsgaltak az IEC 60601-1-2 szabvany kdvetelményei szempontjabél. A vizsgalati szintek tallépése a
negativ nyomas csokkenéséhez vagy a specifikaciokat meghaladé negativ nyomashoz vezethet. Eléfordulhat, hogy a szivattyd nem ad

riasztasjelet.

Az Avance Solo Adapt szivattydt bevizsgaltak a professzionalis egészségiigyi intézmeényi kérnyezetben és az otthonapolasi kdrnyezetben

torténd hasznalat szempontjabol.

FIGYELMEZTETES: A jelen berendezést ne hasznalja egyéb berendezés szomszédsagaban vagy arra rahelyezve, mert ez rendellenes

mikodéshez vezethet. Ha mégis erre van sziikség, akkor megfigyeléssel gy6z6djon meg rola, hogy a jelen és a masik berendezés

egyarant helyesen mikodik.

FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radidfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (az olyan perifériékat is beleértve, mint az
antennakabelek és a kiils6 antennak) legalabb 30 cm-es (12 hiivelyk] tavolsagban kell hasznalni az Avance Solo Adapt szivattyGtél.
Ellenkezé esetben csokkenhet a jelen berendezés teljesitménye.

Elektromagneses zavarkibocsatas

Az Avance Solo Adapt szivattyl az aldbb meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt.

Harmonikuskibocsatas IEC 61000-
-2

Nem alkalmazhaté

Fesziiltségingadozas/villogas
kibocsatasa IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhato

KIBOCSATASI VIZSGALATOK MEGFELELOSEG ELEKTROMAGNESES KORNYEZET - UTMUTATO
Radiofrekvencias kibocsatas, CISPR 1. csoport Az Avance Solo Adapt szivattyl csak belsé funkcidihoz hasznal
1" - csop radidfrekvencids energiat.

1R1ad|0frekvenC|as kibocsatas, CISPR B osztaly

Radiofrekvencias kibocsatasi jellemzéinek készonhetéen az Avance
Solo Adapt szivattyl otthoni kérnyezetben és korhazban egyarant

hasznalhato, kivéve a nagyfrekvencias elektrosebészeti berendezések

—  kozelébenlévd helyeket— — — —

Elektromagneses zavartiirés

Az Avance Solo Adapt szivattyl az aldbb meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra késziilt.

ZAVARTURES-VIZSGALATI SZINTEK

- i ALAPVETO EMC-
ZAVARTURES-VIZSGALATOK SZABVANY VAGY . L
VIZSGALATI MODSZER | Fr gyl thonanolasi k&
intézményi kérnyezet ot r krnyezet
Elektrosztatikus kislilés 61000-4-2 +8 kV, érintés
+2 KV, +4 kV, +8 kV, 15 kV, levegd
Sugérzottl, rédiéfrekvenciés, 61000-4-3 3V/m 10V/m
elektromagneses ter 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-nél 80% AM 1 kHz-nél
Radiofrekvencias vezeték nélkiili 61000-4-3 Legaldbb 30 cm-es elkiilonitési tavolsag a radidadotol
kommunikacids berendezés
kozelségi mez6i
Halozati frekvencias magneses tér 61000-4-8 30 A/m

50 vagy 60 Hz

Javasolt elkiildnitési tavolsag a rédiéfrekvencias adokésziilékek és az Avance Solo Adapt szivattyd kozétt - IEC 60601-1-2:2014,

9. tablazat

Fr?{kzvlencnasav Szolgaltatas mj)::n;llzny gc‘;{‘s’gl's 3;\:;?&:?Zzint
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 Adapt negativ nyomasterapias rendszert a jelen hasznalati utasitasban foglaltaknak megfelelGen kell hasznalni.
Olvassa el a hasznalati utasitast a rendszer hasznalata el6tt, és biztositsa, hogy a hasznalat soran rendelkezésre alljon a hasznalati
utasitas. Ha nem olvassa el és nem érti meg a jelen hasznalati utasitast, ez a rendszer helytelen hasznalatahoz és nem megfelel6
miikodéséhez vezethet. A jelen hasznalati utasitas altalanos Gtmutatast nydjt a termék hasznalatahoz. A konkrét orvosi helyzeteket
egészségligyi szakembernek kell megoldania.

12. Egyéb informaciok

Az Avance Solo Adapt negativ nyomasterapias rendszer hasznélatéval kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a Mlnlycke

Health Care és az illetékes helyi hatosag felé.

Az Avance® a Molnlycke Health Care AB bejegyzett védjegye.

Szabadalom: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo Adapt NPWT System

Produsent
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Sverige

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

| STERILE [0
® Skal ikke gjenbrukes
A Advarsel, se bruksanvisningen

Bruk kun litiumbatterier av samme type og
modell som er spesifisert for dette produktet
av Molnlycke Health Care. Se avsnitt 8.

Enheten steriliseres med etylenoksid.

Folg bruksanvisningen

Temperaturbegrensning

Oppbevares tgrt

Unnga regn
N o
//'\ Ma ikke utsettes for sollys
/.{\ M3 ikke utsettes for varme

Katalognummer

Brukes fgr / Utlgpsdato

Batchnummer

Serienummer

Avance Solo Adapt NPWT-system er ment for bruk av
helsepersonell i henhold til denne bruksanvisningen.

Informasjon til pasient eller lekperson er angitt i en separat
pasientinformasjon levert av Molnlycke Health Care.
Helsepersonellet ma sgrge for at pasientinformasjonen leveres til
pasienten eller lekpersonen ved behov.

Hvis utstyret forskrives til hjemmebehandling, ma
helsepersonellet som forskriver behandlingen, sgrge for at
pasienten eller omsorgspersonen forstar hvordan pumpen og
beholderen brukes og betjenes til daglig. Helsepersonellet

som forskriver behandlingen, mé forsikre seg om at pasienten
eller omsorgspersonen kan oppfatte lydvarsler, visuelle varsler
og alarmer fra pumpen, samt utfgre feilsgking i henhold til
anvisningene i pasientinformasjonen. Pasienten eller lekpersonen
skal bli instruert til & kontakte helsepersonellet som har
forskrevet behandlingen, hvis det oppstar usikkerhet rundt sikker
bruk av Avance Solo Adapt NPWT-system.

1. Produktbeskrivelse
Avance Solo Adapt system for undertrykksbehandling (NPWT)
bestar av Avance Solo Adapt pumpe, Avance Solo beholder 50 ml,
Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film og Avance
Solo Adapt overfgringsport, som sammen utgjer et system for
undertrykksbehandling av sar.
Avance Solo Adapt pumpe er en batteridrevet pumpe til
engangsbruk med 14 dagers levetid og énknapps betjening med
visuelle og hgrbare alarmer og varslinger.
Avance Solo beholder 50 ml er en beholder for engangsbruk,
som festes pa pumpen for oppsamling av sarvaeske og eksudat
Avance Solo Adapt skum er en sarfyller av polyuretanskum til
engangsbruk
Avance Solo Adapt film er en pustende myk silikonfilm til
engangsbruk, for & fiksere skummet og oppna forsegling
Avance Solo Adapt overfgringsport er en overfgringsport av
polyolefin/polyuretan til engangsbruk, for transport av eksudat
Avance Solo Adapt NPWT-system opprettholder nominelt
undertrykk pa -125 mmHg i saret, og muliggjer handtering av
sarvaeske ved & samle den opp i Avance Solo 50 ml beholder.
Avance Solo Adapt NPWT-system er ment for voksne.

Innholdsdeklarasjon

Film: polyetylen, polyuretan, myk silikon, polyakrylatheft
Skum: polyuretan

Vaeskebeholder: polykarbonat, polyuretan

Pumpe: polykarbonat, akrylnitril-butadien-styren, termoplastisk
elastomer

Overfgringsport og slanger med klemme: Polyuretan, polyester,
polyakrylatheft, polyolefinbasert termoplastisk elastomer,
polyetylen

Kontakter: akrylnitril-butadien-styren kopolymer,
termoplastolefin, polyetylen

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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2. Bruksomrader

Avance Solo Adapt NPWT-system er til bruk p8 pasienter som
vil ha nytte av sdrbehandling med undertrykk, spesielt ettersom
enheten fremmer sartilheling gjennom fjerning av eksudat og
infeksigst materiale.

Avance Solo Adapt undertrykksystem (NPWT) er beregnet for
fierning av sma til moderate mengder eksudat fra trykksar.
Avance Solo Adapt NPWT-system er ment for bruk av
helsepersonell for behandling av pasienter pa sykehus og i
hjemmesituasjon.

3. Kontraindikasjoner

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er kontraindisert for pasienter |

med fglgende tilstander:

* Malignitet i saret eller i sdromgivelsene

¢ Ubehandlet og tidligere bekreftet osteomyelitt
¢ |kke-enteriske og ueksponerte fistler

* Tort, svart nekrotisk vev.

* Eksponerte nerver, arterier, vener eller organer
¢ Eksponert anastomoseomrade

4. Advarsler

Bruk av NPWT kan gke risikoen for blgdning. Hvis det oppstar
plutselig eller gkt blgdning, m& denne bledningen stoppes
umiddelbart og akutt medisinsk behandling oppsgkes.

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 settes i gang.

Pasienter med risiko for blgdningskomplikasjoner grunnet
f.eks. en sykdomshistorie med vaskulaer anastomose eller som
inneholder svekkede, bestralte, suturerte eller betente 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 & avbryte behandlingen, ma saret ikke
vaere uten undertrykk i lengre perioder enn det som er anvist av
helsepersonell.

Under behandlingen m3 det sikres at pumpen og slangene er
posisjonert slik at man unngér risiko for

- trykkmerker

- kontaminering

- fastldsing eller kvelning

- knekking eller blokkering av slangene
- eksponering for varmekilder

.

av bandasjen, grunnet risiko for punktering av organer og
blodkar.

Sener, leddband og nerver skal beskyttes mot direkte kontakt
med Avance Solo Adapt skum.

Ikke plasser Avance Solo Adapt skum i ikke-kartlagte fistler
eller blindtunneler.

.

Hvis det er ngdvendig med defibrillering, ma Avance Solo
Adapt-pumpen frakobles og bandasjen fjernes hvis bandasjen
kommer i veien.

Dekk til eller fiern skarpe kanter eller ben i sret fgr applisering |

o

Avance Solo Adapt-pumpen er usikret mot magnetisk
resonans (MR), og ma ikke tas inn i et MRI-miljg. Avance

Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film og Avance Solo
Adapt overfgringsport er MR-sikre. Skummets, filmens og
overferingsportens pavirkning pa bildekvaliteten ved Magnetic
Resonance Tomograph (MRT)/Magnetic Resonance Imaging
(MR] er ukjent.

Avance Solo Adapt-pumpen skal ikke brukes i oksygenrike
miljger med fare for eksplosjon, f.eks. en hyperbarisk
oksygenenhet eller i behandling/undersgkelser som inkluderer
mikrobglger.

Avance Solo Adapt-pumpen er ikke egnet for bruk pa steder der
brannfarlige anestesimidler forekommer.

Ryggmargsskade: Behandlingen ma stanses umiddelbart og
medisinsk hjelp ma tilkalles hvis pasienten opplever plutselig
dysrefleksi (plutselig stigning i blodtrykk eller puls som
reaksjon pé stimulering av det sympatiske nervesystemet) for &
bidra til & minimere sensorisk stimulering.

For & minimere risikoen for bradykardi ma ikke bandasjen
plasseres naer vagusnerven.

Ikke bruk oksiderende midler som hypoklorittlgsninger eller
hydrogenperoksid fgr bruk av Avance Solo Adapt skum.

Produkter i Avance Solo Adapt NPWT-systemet inneholder sm&
deler som kan utgjgre en potensiell kvelningsfare. Oppbevar
dette systemet utilgjengelig for barn.

Oppbevar dette systemet utilgjengelig for dyr.

Hvis Avance Solo beholderen eller Avance Solo Adapt-pumpen
blir gdelagt, skal pumpen settes pa pause, det gdelagte
produktet byttes og systemet startes pa nytt.

Forholdsregler

Pasientens ernaringstilstand ma evalueres og tilstander med
alvorlig underernaering korrigeres fgr behandlingen startes.
Vurder ogsé pasientens stgrrelse og vekt.

Tegn pé& 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 Adapt-pumpen er utstyrt med visuelle og hgrbare
alarmer og varslinger. Pase at pumpen beaeres eller plasseres
slik at det er mulig for brukeren & oppfatte visuelle og hgrbare
alarmer og varslinger.

Nar lavt batteri-alarmen pa Avance Solo Adapt-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.

Flere lag med film eller bruk av en okklusiv bandasje over
Avance Solo Adapt filmen kan redusere ventilasjonsevnen, noe
som kan gke risikoen for maserasjon.

Pafgring av visse hudbeskyttelsesprodukter eller bruk av
rengjgringsprodukter for pafering av Avance Solo Adapt filmen
kan pavirke filmens hefteevne og tilstrekkelig forsegling.
Unnga a strekke Avance Solo Adapt filmen. Det kan fgre til
skade p8 omkringliggende hud nar undertrykk opprettes.

Ikke bruk produktene pa pasienter og/eller brukere med kjent
overfglsomhet overfor produktets materialer/komponenter.
Innvekst av vev kan forekomme dersom Avance Solo Adapt
skum ikke skiftes i henhold til anbefalingene eller ut fra sarets
tilstand hos den enkelte pasient.

 Vurder bruk av ikke-klebende srkontaktlag for & beskytte
smfintlig vev.

Ikke plasser Avance Solo Adapt skum pa intakt hud eller ikke-
beskyttede overfladiske suturer eller retensjonssuturer.

Ikke plasser Avance Solo Adapt-pumpen med beholderen i vann
eller annen vaeske. Koble fra pumpen og beholderen hvis det
observeres inntrengning av vann.

Ved daglige hygienerutiner ma Avance Solo Adapt-pumpen og
beholderen eller bandasjen ikke utsettes for langvarig kontakt
med vann.

Avance Solo Adapt skum og Avance Solo Adapt film skal kun
péferes og skiftes av helsepersonell.

Det er ikke tillatt a foreta endringer pa systemet (pumpe,
beholder, slanger, skum eller film) ut over disse instruksjonene,
ettersom endringer kan pavirke systemets evne til 3 utfgre
behandlingen.

Avance Solo Adapt-pumpen ma ikke demonteres.

Produktene i Avance Solo Adapt NPWT-systemet ma
bare brukes med produkter spesifisert i avsnitt 1,
Produktbeskrivelse.

Ikke klipp av slangen eller lgsne slangen fra beholderen.

Hold pumpen ute av rentgen- eller skanneromradet ved
skanninger og rgntgenundersgkelser. Hvis pumpen er innenfor
skannings- eller rentgenomradet, ma det pases at pumpen
fungerer som den skal etter prosedyren.

Avance Solo Adapt-pumpen er ikke ment for bruk om bord i fly.
Fjern batteriene under flyreise.

Produkter til Avance Solo Adapt NPWT-system leveres sterile.
M3 ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet eller &pnet
for bruk. M3 ikke resteriliseres.

Avance Solo Adapt-pumpen er for bruk pa én enkelt pasient.

Avance Solo beholder 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance
Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overfgringsport er til
engangsbruk.

Produkter til Avance Solo Adapt NPWT-systemet mé& ikke
brukes flere ganger. Dersom produktet brukes om igjen, kan
produktets egenskaper forringes og/eller krysskontaminering
kan forekomme.

Kontroller at batteridekselet pa Avance Solo Adapt-pumpen er
lukket under behandling.

Sett alltid slangeklemmene pa overfgringsslangen og
beholderslangen fgr de kobles fra.

Mulig elektromagnetisk interferens kan ikke elimineres i alle
miljoer. Veer forsiktig hvis pumpen er plassert i naerheten

av elektronisk utstyr, for eksempel tyverisikringsutstyr eller
metalldetektorer, og kontroller at den fungerer som den skal
i henhold til avsnitt 7.2 Avance Solo Adapt NPWT-system -
Normal bruk

6. Bruksanvisning
6.1. Vaer oppmerksom pa falgende for bruk

Avance Solo Adapt NPWT-system er for bruk pa lett til moderat
eksuderende sar opptil sterrelsen pa Avance Solo Adapt skum.
Maksimalt tillatt sarstgrrelsesomrade skal ikke overstige
stgrrelsen pa Avance Solo Adapt skum (67 cm?). Ikke bruk mer
skum enn det som leveres i ett sett med Avance Solo Adapt skum,
film og overferingsport.

Sar med lite sarvaeske anses a gi inntil 0,6 g/cm? sarareal / 24
timer 2). Moderat eksuderende sar anses & gi opptil 1,1 g/cm?
sérareal/24 timer 2). 1 g eksudat anses som lik 1 ml.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT System - Normal bruk

Avance Solo Adapt-pumpen viser fglgende visuelle og hgrbare signaler for & informere brukeren om at Avance Solo NPWT-systemet

fungerer normalt.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT-system - Alarmer og feilsgking

Avance Solo Adapt-pumpen viser fglgende visuelle signaler og hgrbare alarmer for & informere brukeren om fare for

behandlingsavbrudd.

LYDVARSLING 0G

VISUELT DISPLAY BESKRIVELSE

DRIFT KOMMENTAR

LYDVARSLING 0G

VISUELT DISPLAY BESKRIVELSE

MULIG ARSAK KOMMENTARER TIL FEILS@KING

1. Pumpen aktiveres en kort stund.

2. Alle lysindikatorene pa pumpen
blinker vekselvis.

3. Pumpen avgir lydvarsler:
middels frekvens etterfulgt av
hoy frekvens

Automatisk selvsjekk utfgres nar
batteriene er satt riktig inn i pumpen,
og bekrefter at pumpen er klar til
bruk.

Automatisk selvsjekk

1. Ved oppstart av pumpen blinker
den grgnne startknappen én
gang i sekundet i 15 minutter.

2. Under normal drift blinker den

grgnne startknappen to ganger
hvert minutt.

1. Bekrefter at riktig undertrykk er
nadd.

2. Bekrefter at pumpen fungerer
som den skal og at behandling

Behandlingsmodus pagar.

1. Pumpen sender ut to korte
herbare varsler

2. Lydvarslingene gjentas hvert 15.
minutt s& lenge behandlingen er
satt pa pause.

Bekrefter at pumpen og
behandlingen er satt pa pause.
Etter 60 minutter restarter pumpen
automatisk behandlingen.
Pausemodus

1. Alle lysindikatorene blinker med
hgy intensitet.

2. Pumpen avgir tre hgrbare
varsler: et hpyt, et middels hayt
etterfulgt av en tone med lav
frekvens.

Behandlingstiden pa 14 dager er
fullfert.

Behandlingsslutt

Pumpen sender ut en kort hgrbar
varsling

Ved ugyldig knappetrykk

Ugyldig knappetrykk

Filmen skal dekke skummet og klebe til den omkringliggende
huden med en margin pa 4-5 cm / 1,6-2,0 tommer. Det anbefales
& bruke filmen som et helt stykke. Dersom flere deler er
ngdvendig, ma disse overlappe med 4-5 cm / 1,6-2,0 tommer

for sikker hefting. Minimer antall overlappinger for & unnga

at fuktighet bygger seg opp under filmen og/eller risikoen for
luftlekkasje.

Hvis det er klinisk behov for & behandle en underliggende patologi
med vengs insuffisiens med kompresjonsterapi, ma det sikres at
Avance Solo Adapt-systemet trykk ikke skaper trykkpunkter som
gir ubehag eller vevsskade hos pasienten. lkke plasser slangene
eller overfgringsporten under noen type kompresjonsplagg eller
bandasje.

6.2. Bruksanvisning

1. Fest beholderen til pumpen ved & skyve beholderen pa plass 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 fullfert sjekk settes pumpen i pausemodus til den
startes. En lydvarsling gjentas hvert 15. minutt s8 lenge
behandlingen er satt p3 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.

Et internt tidsur starter ndr batteriene settes inn i pumpen farste
gang. Dokumenter dato og starttidspunkt for behandlingen i
pasientjournalen. Avance Solo Adapt-pumpen har en levetid pa
14 dager fra fgrste gang batteriene settes inn. Det er ikke mulig &
restarte pumpen etter at pumpens levetid er utlgpt.

6.3. Prosedyre for bandasjeapplisering

Ved applisering brukes ren/aseptisk eller steril teknikk i henhold
til lokale retningslinjer.

6. Rengjer og debrider sarflaten i henhold til lokale retningslinjer.

7. Rengjer huden omkring saret og klapp tert. Pafgr
hudbeskyttelse/hudbarriere pa omkringliggende hud om
ngdvendig. Visse hudbeskyttelsesprodukter eller hudkremer
kan pévirke filmens hefteevne.

8. Fjern eller dekk til skarpe kanter og benfragmenter med et
ikke-klebende s&rkontaktlag grunnet risiko for punktering av
organer eller blodkar under undertrykk. Dokumenter bruken
av sarkontaktlag i pasientjournalen.

9. Klipp til skummet i en hensiktsmessig stgrrelse som tilsvarer
sérhulens dimensjoner.

10. Ikke klipp til skummet over saret. Fragmenter kan falle ned i
saret. Kontroller at det ikke sitter igjen skumbiter i saret eller
pa sarkantene.

. Fyll sdrkaviteten tilstrekkelig uten & overpakke saret ettersom
dette kan skade vevet, pavirke fjerning av eksudat eller pavirke
undertrykket. P3se at det er kontakt mellom alle skumbitene
i saret. Vurder bruk av et ikke-klebende sarkontaktlag for &
beskytte gmfintlig vev.

12.1kke plasser Avance Solo Adapt skum pa intakt hud eller ikke-
beskyttede overfladiske suturer eller retensjonssuturer.

13. Dokumenter antallet skumdeler som brukes, i
pasientjournalen.

14. Klipp filmen til passende stgrrelse, og sgrg for 4-5cm
overlapping pa omkringliggende hud.

15.Ta tak i midtdelen av releasepapiret og trekk for & eksponere
hefteflaten.

16. Plasser filmen midt over saret uten & strekke den.

17.Fjern forsiktig resten av releasepapirene, og glatt ut filmen for
& minimere rynker og bretter. Unnga & strekke filmen under
pafering. Det kan fare til skade pa omkringliggende hud nar
undertrykket opprettes.

18.Pase at filmen er i kontakt med skummet.

19. Kontaminering av silikonheftet pa filmens overside far Avance
Solo Adapt overfgringsport pafgres, kan fare til at Avance Solo
Adapt overfgringsport ikke hefter godt nok.

20. Klipp et hull med en diameter pa minst 2 cm i filmen som
dekker sarhulen.

.Fjern releasepapiret pa overfgringsporten, og pafer den rett
over hullet i filmen. Trykk lett for a fiksere den over filmen.
For sar som er mindre enn overfgringsporten, beskyttes
omkringliggende hud mot trykk og vevsskade med Avance Solo
Adapt film og Avance Solo Adapt skum. Slangene skal legges
pé& en mate som hindrer bgyninger og knekk pa slangene og
hindrer ubehag hos pasienten.
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. Koble beholderslangen til overferingsslangen ved hjelp av
koblingene i enden av hver slange. Kontroller at slangene ikke
er klemt.

. For 3 starte behandlingen mé& pumpens grgnne startknapp
holdes inne og slippes igjen etter to (2) sekunder, slik at
pumpen aktiveres og den grgnne startknappen blinker.
Undertrykk skal oppnas innen to (2) minutter etter oppstart av
pumpen.

24.Sa snart det opprettes undertrykk, vil bandasjen trekke seg

sammen og vaere fast & ta pa. Nar bandasjen ser rynket ut,

indikerer det at undertrykk er oppnadd og opprettholdt.

25. Juster filmen eller press rundt kantene for a forbedre
kontakten med huden hvis det er vanskelig & oppna
undertrykk. Pass pa at rynker og &pninger unngas. Vurder &
bruke ytterligere Avance Solo Adapt film, eller begynn pa nytt
og forsegl igjen om ngdvendig.
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6.4. Skiftfrekvens

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport skal skiftes hver
48. til 72. time, men minst 3 ganger i uken, eller som anvist av
helsepersonell.

MERK: Innvokst vev kan forekomme hvis skummet ikke skiftes

i henhold til anbefalingene eller som ngdvendig i forhold til den
enkelte pasientens sartilstand.

6.5. Prosedyre for fjerning av bandasje

For & fjerne bandasjen m felgende trinn utfores:

26.Hvis pumpen er aktiv, ma behandlingen pauses ved & trykke
ned den grgnne startknappen og slippe den igjen etter to (2]
sekunder.

27.Blokker bade beholderslangen og overfgringsslangen ved &
plassere slangeklemmene ved siden av koblingene og skyve
dem over slangene til de er klemt fast.

28. Koble beholderslangen fra overfgringsslangen ved  klemme
pé begge sider av koblingen og trekke dem fra hverandre.

29.Trekk varsomt lgs et hjgrne av filmen, og strekk den for & lgsne
forseglingen. Fortsett med denne teknikken (i harvekstens
retning] til filmen er helt lesnet.

1. Indikatorlyset for lekkasje blinker
én gang i sekundet.
2. Hvis undertrykk ikke
opprettholdes.
¢ Lysindikatoren for luftlekkasje
holdes aktiv, blinker én gang i
sekundet

¢ Pumpen avgir gjentatte hgrbare
alarmer

¢ Pumpen pauser behandlingen

For & korrigere en lekkasje, ma en
eller flere av fglgende handlinger
utfgres:

Juster filmen eller press rundt
kantene for a forbedre kontakten
med huden. Pass p4 at rynker og
apninger unngas. Vurder & bruke
ytterligere Avance Solo Adapt film,
eller begynn pa nytt og forsegl igjen
om ngdvendig.

Serg for at beholderen er godt festet
til pumpen.

Serg for at slangen er godt festet til
beholderen.

Serg for at overfgringsslangen er
sikkert festet til beholderslangen.

Lekkasjealarm
Undertrykk er ikke
etablert grunnet
luftlekkasje i systemet

1. Indikatorlampen for blokkering
blinker én gang i sekundet.

2. Hvis blokkeringen vedvarer

o lysindikatoren for blokkering
holdes aktiv og blinker én gang
i sekundet

* Pumpen avgir gjentatte hgrbare
alarmer

¢ pumpen pauser behandlingen

En eller flere av folgende handlinger
utfgres for & korrigere en blokkering:
Kontroller at slangene ikke er klemt.
Pass pa at slangene ikke liggeri
klem.

Hvis beholderen er full, kan
beholderen skiftes i samsvar med

instruksjonene for utskifting av
beholder.

Blokkeringsalarm

Undertrykk oppnas ikke
grunnet blokkering

1. Batteriindikatoren 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
o lysindikatoren for batteriet

holdes aktiv og blinker én gang
i sekundet

* Pumpen avgir gjentatte hgrbare
alarmer

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.

Lavt batterialarm

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
Molnlycke Health Care.

Intern feilalarm

30. Fjern filmen varsomt.

31.Fjern skummet varsomt. Vurder & fukte skummet hvis det
observeres at skummet sitter fast i sdrbunnen. Pass p& at det
ikke etterlates rester av skum i saret.

Vurder & bruke smertestillende legemiddel etter anvisning fra
helsepersonell hvis pasienten opplever smerte nar bandasjen
fiernes. Konsulter pasientjournalen for & sikre at alt materiell er
fiernet.

6.6. Bytte beholder

Behovet for & skifte beholder oppdages enten ved en
pumpeblokkeringsalarm eller visuell inspeksjon av beholderens
fyllnivd gjennom det transparente vinduet pa baksiden av
beholderen. Hvis det ikke er ngdvendig med utbytting, kan
beholderen brukes opptil 14 dager.

For & bytte beholderen, m3 fglgende trinn utferes:

32. Hvis pumpen er aktiv, m& behandlingen pauses ved & trykke
ned den grgnne startknappen og slippe den igjen etter (2)
sekunder.

33. Klem sammen beholderslangen og overfgringsslangen ved
sette pa klemmene ved siden av koblingen og skyve dem
over slangene til de er klemt fast. Blokkering av slangene
minimerer vaeskelekkasje nar bandasjen kobles fra
beholderen.

34.Koble beholderslangen fra overferingsslangen ved & klemme
pa hver siden av den grenne koblingen og trekke de to delene
fra hverandre.

35. Fjern beholderen ved & trykke pa fjaerknappene pa begge sider,
og dra dem fra hverandre.

36.Fest en ny beholder til pumpen ved & skyve beholderen
pa plass til den klikker pa begge sider. For a fortsette
behandlingen, m& beholderslangen kobles til
overfgringsslangen, klemmen pa overfgringsslangen lgsnes
og pumpen startes pa nytt ved & trykke ned den grenne
startknappen og slippe den etter to (2) sekunder.

6.7. Bytte batteriene

Pumpen indikerer nar batterinivaet er lavt, som beskrevet i avsnitt
7. 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 Molnlycke
Health Care. Se avsnitt 8.

For & skifte ut batteriene, m3 fglgende trinn utferes:

37. Hvis pumpen fremdeles er aktiv, ma pumpen pauses ved &
trykke ned den grenne startknappen og slippe den igjen etter
to (2) sekunder.

38. Apne batterirommet ved & skyve bort dekselet. 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 p3
batterirommet.

6.8. Daglig bruk

For & pause behandlingen, ma den grgnne 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 grgnne 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.

Slangene skal legges pd en méte som hindrer bgyninger og knekk
pa slangene og hindrer ubehag hos pasienten.

Plasser pumpen i en trygg stilling og serg for a legge merke til
visuelle og hgrbare varslinger og alarmer fra pumpen.

Bandasjen eller pumpen med beholder og slange ma ikke
utsettes for vannsprut ved daglige hygienerutiner. Ved lett dusjing
ma behandlingen settes pd pause ved a holde inne den grgnne
startknappen og slippe den etter to (2) sekunder, klemme av
beholderslangen og overfgringsslangen og koble pumpen med
beholderen fra bandasjen. Pass pa at overfgringsslangen ikke
holdes under vann.

Sporadisk rengjgring av pumpen kan utfgres ved & terke av med
en fuktig klut eller med et vaskemiddel uten slipemidler. Ikke sett
pumpen under rennende vann.

Avance Solo Adapt-pumpen er kun ment for bruk pa én enkelt
pasient i en kontinuerlig 14-dagersperiode.

6.9. Avfallshandtering

Avance Solo Adapt-pumpen er for bruk pa én enkelt pasient, og
er batteridrevet. Etter bruk skal batteriene tas ut av pumpen.
Kassering av pumpen og batteriene skal skje i samsvar med
lokale retningslinjer, relevante nasjonale lover og i samsvar
med direktivet for avfallshandtering av elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE). Vurder & tgrke pumpen med et vaskemiddel uten
slipemidler hvis det er ngdvendig med dekontaminering.

Avance Solo beholder 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance
Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overfgringsport er
engangsprodukter. Etter bruk m& produktene handteres som
medisinsk avfall i samsvar med lokale retningslinjer.

For mer informasjon om sikker avfallshdndtering, se www.
molnlycke.com/wastehandling eller kontakt din lokale
representant fra Molnlycke Health Care.

7.  Avance Solo Adapt NPWT-system, indikatorer, alarmer og
feilsgking

Avance Solo Adapt-pumpen bruker hgrbare og visuelle varslinger

og alarmer for & gi informasjon til brukeren. Plasser Avance Solo

Adapt-pumpen slik at visuelle og hgrbare alarmer kan oppfattes

av pasienten og helsepersonellet.

7.1. Avance Solo Adapt NPWT-systemindikatorer

SKJERM LYSINDIKATOR
M Lekkasje
-

~— Blokkering

Lavt batteriniva

8. Spesifikasjoner Avance Solo Adapt pumpe

Nominelt undertrykk -125 mmHg
Maksimalt undertrykk -150 mmHg
Driftsmate Kontinuerlig

Dimensjoner Avance Solo Adapt pumpe og Avance Solo beholder 50 ml 125x68x30 mm

Vekt Avance Solo Adapt pumpe og Avance Solo Adapt 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 skra stilling pa 15°. Klassifiseringen er kun gyldig
nar batteridekselet er lukket.

. Temperatur 5 °C/41 °F til 25 °C/77 °F, omgivelsesfuktighet 10 % til 75 % ikke-
Oppbevaring kondenserende, omgivelsestrykk 700 hPa til 1060 hPa
Transport Temperatur -35 °C/-31 °F til 63 °C/145 °F, omgivelsesfuktighet 10 % til 90 % ikke-
P 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

Alarmsignal for ikke-akutte

hendelser, alarmvolum 60 dBA Lekkasjealarm, blokkeringsalarm, lavt batteri-alarm, intern feil-alarm.

Informasjonssignaler med lavere

Pausemodus, behandlingsmodus, ugyldig knappetrykk, pumpe selvsjekk, slutt pa
prioritet enn alarmsignaler 3

behandling, lekkasje, blokkering, lavt batteriniva.

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.

Grunnleggende funksjonalitet

9. Sikkerhet

Avance Solo Adapt NPWT System samsvarer med de generelle kravene for General Requirements for Safety of Medical Electrical Equipment
(IEC 60601-1). Avance Solo Adapt NPWT System er beregnet for hjemmebruk (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 Adapt-pumpen er testet i samsvar med kravene i IEC 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.

Avance Solo Adapt-pumpen er testet for bruk pa sykehus og i hjemmesituasjon.

ADVARSEL: Unnga & bruke dette utstyret i naerheten av eller lagt oppd annet utstyr, da dette kan fare til at utstyret ikke fungerer som det skal.
Hvis denne typen bruk er ngdvendig, ma dette utstyret og annet utstyr observeres for a sikre at det fungerer som det skal.

ADVARSEL: Mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksternt tilbehgr som antennekabler og antenner) skal ikke brukes naermere enn
30 cm fra Avance Solo Adapt-pumpen. Ellers kan utstyrets funksjonalitet svekkes.

Elektromagnetiske utslipp
Avance Solo Adapt-pumpen er ment for brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor.
UTSLIPPSTESTING SAMSVAR VEILEDNING VEDRORENDE ELEKTROMAGNETISK MILJO
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 ;&vancle Solo Adapt-pumpen bruker bare RF-energi til interne
unksjoner
RF-utslipp CISPR 11 Klasse B
. . a_ Avance Solo Adapt-pumpens RF-utslippskarakteristikk
Harmoniske utslipp IEC 61000-3-2 Ikke aktuelt gjer den egnet til hjemmebruk og pé sykehus, bortsett fra
neer hgyfrekvent kirurgisk utstyr
Spenningsvariasjoner /
flimmerstrling IEC 61000-3-3 Ikke aktuelt

Elektr isk i

Avance Solo Adapt-pumpen er ment for brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor.

GRUNNLEGGENDE IMMUNITETSTESTNIVAER
IMMUNITETSTESTING EMC-STANDARD
ELLERTESTMETODE | Helsepersonellmiljo Hjemmepleiemiljs
Elektrostatisk utlading 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2KkV, +4kV, £8kV, + 15kV luft
Stréling fra RF EM-felt 61000-4-3 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Neerhetsfelt fra RF-tradlost 61000-4-3 Minimum 30 cm avstand fra radiosender
kommunikasjonsutstyr
Nominell effekt frekvens magnetfelt | 61000-4-8 30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

hefalt | 1
A t

RF-sendere og Avance Solo Adapt-pumpen IEC 60601-1-2:2014 Tabell 9

Frekvensband (MHz) | Drift | effekt ini d ivé (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-b&nd 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. Advarsel

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ma brukes i henhold til disse bruksanvisningene. Les instruksjonene for bruk av systemet og ha
dem tilgjengelig ved bruk. Hvis disse instruksjonene ikke er lest og forstatt, kan det fare til feil bruk og at systemet ikke fungerer som
det skal. Disse instruksjonene er en generell veiledning for bruk av produktet. Spesifikke medisinske situasjoner skal hdndteres av
helsepersonell.

12. Annen informasjon

Hvis det oppstar bivirkninger i forbindelse med Avance Solo Adapt NPWT-systemet for undertrykksbehandling, skal dette rapporteres
til Mdlnlycke HealthCare og lokal kompetent myndighet.

Avance® er et registrert varemerke for Molnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

40674-03
PD-586833 rev. 02
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| STERILE [€O]
® Ne uporabite znova
A Pozor, glejte navodila za uporabo

=3

Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom

Uporabljajte samo vrsto in model litijevih
baterij, ki jih je za ta izdelek dolocila druzba
Mélnlycke Health Care (glejte poglavje 8).

Upostevajte navodila za uporabo

Omejitev temperature

Hranite na suhem.
Ne nosite izpostavljeno dezju.

% v . . v . .
/\/T/\ Preprecite izpostavitev soncni svetlobi.
/.\\ Preprecite izpostavitev vrocini.

Kataloska Stevilka

Rok uporabnosti/rok trajanja

Koda proizvodne serije

Serijska Stevilka

Sistem Avance Solo Adapt NPWT je namenjen zdravstvenim
delavcem, ki ga morajo uporabljati skladno s temi navodili

za uporabo. Informacije za bolnika ali laike so v locenem
uporabniskem prirocniku za bolnike, ki ga je pripravila druzba
Malnlycke 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 prirocniku

za bolnike. Bolniku ali laiku je treba narociti, naj se obrne na
lececega zdravnika, ¢e ima kakrsne koli pomisleke glede varne
uporabe sistema Avance Solo Adapt NPWT.

1. Opisizdelka
Sistem Avance Solo Adapt Negative Pressure Wound Therapy
(NPWT) vkljucuje Erpalko Avance Solo Adapt, vsebnik Avance
Solo 50 ml, peno Avance Solo Adapt, film Avance Solo Adapt in
transportno odprtino Avance Solo Adapt, ki skupaj tvorijo sistem
za obravnavo rane z uporabo oskrbe rane z negativnim tlakom.
6rpalka Avance Solo Adapt, baterijska crpalka 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
Pena Avance Solo Adapt, poliuretanska pena za enkratno
uporabo za polnjenje ran
Film Avance Solo Adapt, paropropusten film s plastjo mehkega
silikona za enkratno uporabo, ki fiksira peno in zagotovi
tesnjenje
Transportna odprtina [vmesnik) Avance Solo Adapt,
poliolefinska/poliuretanska transportna odprtina [vmesnik) za
enkratno rabo za prenos izlocka
Sistem Avance Solo Adapt NPWT nominalno vzdrzuje negativni
tlak na rani pri -125 mmHg ter omogoca obravnavo izlocka z
zbiranjem izlocka v posodo Avance Solo 50 ml.

Sistem Avance Solo Adapt NPWT je namenjen odraslim.

Sestava materiala

Film: polietilen, poliuretan, mehek silikon, poliakrilatno lepilo
Pena: poliuretan

Vsebnik: polikarbonat, poliuretan

Crpalka: polikarbonat, akrilonitrilbutadienstiren, termoplasti¢ni
elastomer

Transportna odprtina in cevke s stiS¢koma: poliuretan, poliester,
poliakrilatno lepilo, termoplasti¢ni elastomer na osnovi
poliolefina, polietilen

Prikljucki: kopolimer akrilonitrilbutadienstirena, termoplasticni
olefin, polietilen

2. Indikacije za uporabo

Sistem NPWT Avance Solo Adapt je indiciran za bolnike, ki bi
jim koristilo zdravljenje rane z negativnim tlakom, zlasti ker
pripomocek lahko spodbuja celjenja rane z odstranjevanjem
izlocka, kuznega materiala.
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Enojni sterilni pregradni sistem
Medicinski pripomocek ‘

Ne uporabljajte izdelka, e je ovojnina ‘
poskodovana |

Proizvajalec |

Nivarno za slikanje z MR
Omejitev vlaznosti ‘

Omejitev atmosferskega tlaka |
. \
Del tipa BF, ki pride v stik z bolnikom
Zascita pred vdorom ‘

Oznaka ETL

Loceno zbiranje odpadne elektri¢ne in elektronske |
opreme (OEEO)

=

Puscanje |
Blokada \

Skoraj prazna baterija

Sistem NPWT Avance Solo Adapt je indiciran za odstranjevanje
majhnih do zmernih koli¢in izlo¢ka iz poskodb zaradi pritiska. |
Sistem NPWT Avance Solo Adapt je namenjen zdravstvenim
delavcem za zdravljenje bolnikov v zdravstvenih ustanovah in ‘
domacem okolju. |

3.

Kontraindikacije |

Sistem NPWT Avance Solo Adapt je kontraindiciran pri bolnikih z |
naslednjimi stanji:

4.

.

.

.

.

.

.

.

Maligne tvorbe v rani ali robovih rane |
Nezdravljen in predhodno potrjen osteomielitis |
Fistule v prebavilih ali neraziskane fistule

Nekroti¢no tkivo z s ¢rno trdo nekrozo ‘
Izpostavljeni Zivci, arterije, vene ali organi |
Izpostavljena anastomoza

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
obloga skr¢iti in mora biti ¢vrsta na dotik. Ce je treba prekiniti [
zdravljenje, mora biti Cas brez negativnega tlaka skladen z |
navodili zdravstvenega delavca.
Med zdravljenjem se prepricajte, da so ¢rpalka, hitri prikljuckiin |
cevke namesceni tako, da se zmanjsa tveganje
- odtisov,
- kontaminacije, |
- ujetja ali zadrgnjenja, |
- zavozlanja ali blokade cevk,
- izpostavitve virom vrocine.
Pred uporabo obloge prekrijte ali odstranite ostre robove ali ‘
kosti v rani, saj lahko to predre organe in krvne Zile. |
Kite, ligamente in Zivce je treba zascititi pred neposrednim
stikom s peno Avance Solo Adapt. |
Pene Avance Solo Adapt ne namescajte v neraziskane ali slepe
kanale. ‘
Ceje potrebna defibrilacija, odklopite ¢rpalko Avance Solo Adapt |
in odstranite zloZenec, Ce je v napoto.
Crpalka Avance Solo Adapt ni varna za magnetnoresonancno [
[MR] slikanje, zato je ne vzemite v okolje, kjer poteka |
magnetnoresonancno (MR] slikanje. Pena Avance Solo Adapt,
film Avance Solo Adapt in trasportna odprtina Avance Solo
Adapt so varni za magnetnoresonanéno (MR] slikanje. Vpliv
pene, filma in transportne odprtine (vmesnika) na artefakte pri |
magnetnoresonanéni tomografiji (MRT)/magnetnoresonanénem
(MR) slikanju ni znan.

o

Crpalka Avance Solo Adapt se ne sme uporabljati v okolju,
bogatem s kisikom, kjer obstaja nevarnost eksplozije, npr.
hiperbari¢na kisikova enota ali zdravljenje/preiskave, ki
vklju€ujejo mikrovalove.

f:rpalka Avance Solo Adapt ni primerna za uporabo v prisotnosti
vnetljivih anestetikov.

Poskodba hrbtenice: Ce se pri bolniku pojavi avtonomna
disrefleksija (nenadno povisanje krvnega tlaka ali srénega
utripa zaradi stimulacije simpati¢nega zivcevja), takoj prekinite
zdravljenje, da pomagate ¢im bolj zmanjsati senzoricno
stimulacijo, in poiscite nujno zdravstveno pomoc.

Za zmanjSanje tveganja bradikardije obloge ne namestite v
blizino vagusnega zivca.

Pred uporabo pene Avance Solo Adapt ne uporabljajte
oksidirajocih snovi, kot so hipokloritne raztopine ali vodikov
peroksid.

Izdelki v sistemu Avance Solo Adapt NPWT vsebujejo majhne
delce, ki lahko povzrocijo zadusitev. Ta pripomocek shranjujte
nedosegljiv otrokom.

Ta pripomocek shranjujte nedosegljiv domacim zivalim.

Ce sta vsebnik Avance Solo ali ¢rpalka Avance Solo Adapt
poskodovana, zacasno ustavite crpalko, zamenjajte poskodovani
izdelek in znova zaZenite sistem.

Previdnostni ukrepi

Pred zacetkom zdravljenja ocenite bolnikovo prehranjenost in
obravnavajte hudo podhranjenost. Upostevajte tudi bolnikovo
velikost in teZo.

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 Adapt je opremljena z vizualnimi in
zvocnimi obvestili ter alarmi. Zagotovite, da noSenje ali
namestitev ¢rpalke uporabniku omogoca zaznavanje zvocnih in
vidnih obvestil ter alarmov.

Ko se na ¢rpalki Avance Solo Adapt sprozi alarm za skoraj
prazno baterijo, zamenjajte baterije v ¢rpalki. Uporabljajte samo
vrsto in model litijevih baterij, ki jih je za ta izdelek doloCila
druzba Mélnlycke Health Care (glejte poglavje 8).

Vec plasti filma ali dodajanje okluzivne obloge cez film Avance
Solo Adapt lahko zmanjsa prepustnost za zrak, kar lahko poveca
tveganje za nastanek maceracije.

Uporaba nekaterih izdelkov za zas¢ito koze ali Cistilnih izdelkov
pred namestitvijo filma Avance Solo Adapt lahko vpliva na
zmoznost filma za varno pritrjevanje in ustvarjanje zadostnega
tesnjenja.

 Filma Avance Solo Adapt ne vlecite, saj lahko tako poskodujete

koZo v okolici rane, ko se ustvari negativni tlak.

Izdelkov ne uporabljajte pri bolniku in/ali uporabniku z znano
preobCutljivostjo na materiale/komponente izdelkov.

Ce se pene Avance Solo Adapt ne zamenja skladno s priporoili
ali kot je primerno za stanje rane pri posameznem bolniku,
lahko pride do vrascanja tkiva.

Za zascito obcutljivega tkiva razmislite o uporabi nelepljive
kontaktne mreZice, ki bo v stiku z rano.

Pene Avance Solo Adapt ne names¢ajte na neprizadeto kozo ali
nezascitene povrsinske ali retencijske Sive.

Crpalke Avance Solo Adapt s posodo ne dajajte v vodo ali druge
tekocine. Ce opazite vdor vode, odklopite ¢rpalko iz posode.

¢ Privsakdanjih higienskih opravilih ¢rpalke Avance Solo Adapt s
posodo in z oblogo ne izpostavljajte ¢ezmernemu stiku z vodo.
Peno Avance Solo Adapt in film Avance Solo Adapt sme
namestiti in zamenjati samo zdravstveni delavec.

 Tega pripomocka (érpalke, posode, cevk, pene ali filma) ni
dovoljeno spreminjati, saj lahko spremembe znatno ogrozijo
zmogljivost sistema za dovajanje zdravljenja.

Crpalke Avance Solo Adapt ne razstavljajte.

Izdelki v sistemu Avance Solo Adapt NPWT se lahko uporabljajo
samo z izdelki, navedenimi v poglavju 1 z naslovom Opis izdelka.

Cevke ne rezite ali je odklopite iz posode.

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 Adapt ni namenjena uporabi na letalu. Med
potovanjem z letalom odstranite baterije.

Izdelki sistema Avance Solo Adapt 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 Adapt je namenjena uporabi pri enem
bolniku.

Vsebnik Avance Solo 50 ml, pena Avance Solo Adapt, film
Avance Solo Adapt in transportna odprtina Avance Solo Adapt so
namenjeni enkratni uporabi.

Izdelkov sistema Avance Solo Adapt NPWT ne uporabite znova.
Po ponovni uporabi se lahko uinkovitost izdelka poslabsa in/ali
pa lahko pride do navzkrizne okuzbe.

Poskrbite, da bo pokrovcek vlozisca za baterije ¢rpalke Avance
Solo Adapt med zdravljenjem zaprt.

Cevki transportne odprtine [vmesnik) in vsebnika vedno stisnite,
preden ju odklopite.

Moznosti elektromagnetnih moten;j v vseh okoljih ni mogoce
odpraviti. Bodite pozorni, ce je ¢rpalka v blizini elektronske
opreme, kot je protiviomna oprema ali detektoriji kovin, in
zagotovite pravilno delovanje v skladu s poglaviem 7.2 z
naslovom Sistem Avance Solo Adapt NPWT - normalna
uporaba.

6. Navodila za uporabo
6.1. Kaj je treba upostevati pred uporabo

Sistem Avance Solo Adapt NPWT je namenjen za uporabo za rane
z manjso ali zmerno koli¢ino izlocka do velikosti pene Avance

Solo Adapt. Najvecja dovoljena velikost podrocja rane ne sme
presegati velikosti pene Avance Solo Adapt (67 cm?/10,4 palca?).
Ne uporabljajte vecje kolic¢ine pene, kot jo je v enem kompletu
pene, filma in transportne odprtine Avance Solo Adapt.

Rane z majhno koli¢ino izlocka vkljucujejo do 0,6 g/cm? obmoéja
rane/24 ur (0,6 g/0,16 palca? obmodja rane/24 ur). Rane zmerno
koli¢ino izlo¢ka vkljucujejo do 1,1 g/cm? obmocja rane/24 ur (1,1
9/0,16 palca? obmocja rane/24 ur). 1 g izlocka je enako 1 ml.

Film mora pokrivati peno in se prilepi na okolno koZo z robom 4-5
cm/1,6-2,0 palca. Zazeleno je, da se film namesti v enem kosu. Ce
potrebujete vec kosov, naj se ti za ustrezno pritrditev prekrivajo z
robom 4-5 cm/1,6-2,0 palca. Zmanj3ajte Stevilo prekrivnih mest,
da se izognete nabiranju vlage pod filmom in/ali tveganju pusc¢anja
zraka.

Ce obstaja klinicna potreba po zdravljenju patologije venske
insuficience s kompresijskim zdravljenjem, poskrbite, da sistem
Avance Solo Adapt ne povzroca mesta pritiska, ki bi lahko bolniku
povzroCilo neudobje ali poskodbo tkiva. Cevk, hitrih prikljukov in
trasportne odprtine ne namescajte pod kakrsna koli kompresijska
oblacila ali povoje.

7.2. Sistem Avance Solo Adapt NPWT - normalna uporaba

érpalka Avance Solo Adapt prikazuje spodnje vidne in zvocne signale, s katerimi uporabnika obvesca, da sistem Avance Solo Adapt

NPWT deluje normalno.

7.3. Sistem Avance Solo Adapt NPWT - alarmi in odpravljanje tezav
Crpalka Avance Solo Adapt prikazuje spodnje vidne signale in zvo¢ne alarme, ki uporabnika obvescajo, e obstaja tveganje prekinitve

zdravljenja.

OPOMBE GLEDE ODPRAVLJANJA

visoka frekvenca.

1. Ob zagonu crpalke 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. firpalka odda dve kratki zvo¢ni
obvestili

2. Zvocna 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

. . ponovno zaZene zdravljenje.
Nacin zacasne

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 konéan.

Konec zdravljenja

érpalka odda kratko zvo¢no
obvestilo

Pritisk neveljavnega gumba

V primeru pritiska neveljavnega
gumba

6.2. Nastavitev ¢rpalke

1. Prikljucite vsebnik na ¢rpalko tako, da ga potiskate, dokler
ne zaslisite klika na obeh straneh in je vsebnik zaklenjen na
mestu.

2. Cevko posode namestite na nosilec na zadnjem delu crpalke.

3. Vstavite baterije v vloZisce za baterije na ¢rpalki. Zagotovite,
da sta pozitivni pol (oznaden 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 zvocno besedilo ponavlja vsakih 15 minut. Za
zagon zdravljenja pritisnite zeleni gumb na ¢rpalki in ga
spustite po dveh (2) sekundah.

Ce ¢rpalke ne zaZenete neposredno, se bo samodejno zagnala po

60 minutah.

Ko v ¢rpalko prvi¢ vstavite baterije, se zazene notranji casomer.
ZabeleZite datum in Cas zacetka zdravljenja v bolnikovo
zdravstveno dokumentacijo. Zivljenjska doba crpalke Avance Solo
Adapt je 14 dni od prve vstavitve baterij. Crpalke po tem, ko se
njena zivljenjska doba konca, ni mogoce znova zagnati.

6.3. Postopek namestitve zloZenca

Pri namestitvi uporabljajte ¢iste/asepti¢ne ali sterilne tehnike
skladno z lokalnim protokolom.

6. Ocistite in odstranite tujke iz rane v skladu z lokalnim
protokolom.

7. OCistite koZo okoli rane in popivnajte odvecno vlago. Po potrebi
na koZo v okolici rane nanesite zas¢ito za kozo/lepilo za koZzo.
Nekateri izdelki za zascito kozZe ali losjoni lahko vplivajo na
zmoznost filma za varno pritrjevanje.

8. Odstranite ali pokrijte ostre robove in delce kosti z nelepljivo
kontaktno mrezico, 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. Peno razrezite na ustrezno velikost, ki ustreza meram vdolbine
rane.

10. Pene ne rezite nad mestom rane, saj lahko delci padejo v rano.
Prepricajte se, da v rani ali na robovih rane niso ostali delci
pene.

11.Vdolbino rane zadostno zapolnite brez ¢ezmernega polnjenja,
saj lahko to poskoduje tkivo in vpliva na odstranjevanje izlocka
ali dovajanje negativnega tlaka. Zagotovite stik med vsemi
deli pene, namescene v rani. Za zascito obcutljivega tkiva
razmislite o uporabi nelepljive kontaktne mrezice, ki bo v stiku
zrano.

12. Pene Avance Solo Adapt ne namescajte na neprizadeto kozo ali
nezascitene povrsinske ali retencijske Sive.

13.Zabelezite uporabljeno Stevilo delov materiala pene v bolnikovo
zdravstveno dokumentacijo.

14. Film razreZite na primerno velikost z robom 4-5 cm/1,6-2,0
palca na okolno kozo.

15. Primite osrednji del zas¢itnega filma in ga povlecite, da
izpostavite lepilno povrsino.

16.Ne da bi film raztezali, ga polozite centralno ¢ez rano.

17.Nezno odstranite preostali zascitni film in film pogladite,
da zmanjsate gube in robove. Filma med namescanjem ne
vlecite, saj lahko tako poskodujete okolisko koZo, ko se ustvari
negativni tlak.

18. Zagotovite, da je film v stiku s peno.

19. Kontaminacija silikonskega lepila na filmu pred namestitvijo
transportne odprtine (vmesnika) Avance Solo Adapt lahko
vpliva na zmoZznost transportne odprtine (vmesnika) Avance
Solo Adapt za varno pritrjenost.

20.V film, ki prekriva vdolbino rane, izreZite odprtino premera < 2
cm/0,8 palca.

21. Odstranite za&¢itni film transportne odprtine (vmesnika) in
jo namestite neposredno na izrezano odprtino v filmu. Nezno
pritisnite, da jo pritrdite na film. Pri ranah, ki so manjse od
transportne odprtine (vmesnika), zascitite koZo v okolici rane
pred odtisi in poskodbami tkiva s filmom Avance Solo Adapt in
peno Avance Solo Adapt. Cevka mora biti napeljana tako, da se
prepreci zvijanje in vozlanje cevke in izogne tveganju odtisov in
neudobju bolnika.

22. Cevko vsebnika prikljucite na cevko transportne odprtine
vmesnika) s prikljucki na koncu posamezne cevke. Prepricajte
se, da cevke niso stisnjene.

23.Za zagon zdravljenja pritisnite zeleni gumb na crpalki in 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 ¢rpalke.

24. Ko se ustvari negativni tlak, se zlozenec skrciin je ¢vrst na
dotik. Zguban videz obloge pomeni, da je bil ustvarjen negativni
tlak, ki se zdaj vzdrzuje.

25. Ceje teZko ustvariti negativni tlak, prilagodite film ali pritisnite
po njegovih robovih, da izboljSate stik s koZo. Bodite previdni,
da bo ¢im manj gub in lukenj. Ce je potrebno, razmislite o
uporabi dodatnega filma Avance Solo Adapt ali zacnite od
zacetka in ponovno pritrdite.

6.4. Pogostost zamenjave obloge

Peno, film in transportno odprtino Avance Solo Adapt je treba
menjati vsakih 48 do 72 ur, vendar najmanj trikrat tedensko ali po
navodilih zdravstvenega delavca.

OPOMBA: Ce se pene ne zamenja skladno s priporocili ali kot je
primerno za stanje rane pri posameznem bolniku, lahko pride do
vrascéanja tkiva.

6.5. Postopek odstranjevanja obloge
Za odstranitev obloge izvedite naslednje korake:

26.Ce je ¢rpalka aktivna, zacasno zaustavite zdravljenje tako, da
pritisnete zeleni gumb in ga spustite po dveh (2] sekundah.

27.Blokirajte cevko posode in cevko transportne (vmesnika)
odprtine tako, da drsna stiScka namestite poleg prikljucka in ju
povlecete po cevkah, dokler niso blokirane.

28. Odklopite cevko posode s cevke transportne odprtine
(vmesnika) tako, da stisnete prikljucek z obeh strani in ga
povlecete narazen.

29.Nezno odlepite en kot filma in ga povlecite, da prekinete
tesnjenje. S to tehniko nadaljujte v smeri rasti dlak), dokler ni
film popolnoma odstranjen.

30. Pazljivo odstranite film.

31. Pazljivo odstranite peno. Ce opazite, da se je pena prijela na
rano, razmislite o navlazitvi pene. Prepricajte se, da v rani ni
nobenih delcev.

Ce bolnika med odstranjevanjem obloge boli, razmislite o uporabi
zdravila za lajSanje bolecine med menjavo zloZenca skladno z
navodili zdravstvenega delavca. Preglejte bolnikove zapiske in se
prepricajte, da ste odstranili vse materiale.

2ZVOCNI IN VIDNI PRIKAZ OPIS DELOVANJE OPOMBA ZVOCNI 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 etripa enkrat na sekundo. ali ve€ od naslednjih ukrepov:
indikatorji na &rpalki. Ystav&]{ene v crpﬁlko, n potrdl,t:ia e 2. Ce se ne vzdrzuje negativni tlak: Prilagodite film ali pritisnite po
v crpalka pripravijena na uporabo. H 1 1 i 3 1
3. Crpalka oddaja zvoéna obvestila: Samodejno pati@ pripravy P « Svetlobni indikator za pu&&anje njegovih robovih, da izboljSate stik
s srednjo frekvenco, ki ji sledi samopreverjanje zraka ostane aktiven in utripa s kozo. Bodite previdni, da bo cim

enkrat na sekundo.
. Crpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

. Crpalka zacasno zaustavi
zdravljenje.

manj gub in lukenj. Ce je potrebno,
razmislite o uporabi dodatnega filma
Avance Solo Adapt ali zacnite od
zacetka in ponovno pritrdite.

Alarm za puscanje
Negativni tlak ni
vzpostavljen zaradi

Vvzpo r Prepricajte se, da je posoda
puséanja zraka v sistemu

popolnoma prikljucena na ¢rpalko.
Prepricajte se, da je cevka dobro
pritrjena na posodo.

Prepricajte se, da je cevka
transportne odprtine dobro pritrjena
na cevko posode.

1. Indikacijska lucka za blokado
utripa enkrat na sekundo.

2. éeje blokada Se vedno prisotna:

 svetlobni indikator za puscanje
zraka ostane aktiven in utripa
enkrat na sekundo.

o ¢rpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

o ¢rpalka zacasno zaustavi
zdravljenje.

Da odpravite blokado, izvedite enega
ali vec od naslednjih ukrepov:

Prepricajte se, da cevke niso

stisnjene.
Alarm za blokado Prepricajte se, da cevke niso
Negativni tlak ni prepognjene.

vzpostavljen zaradi

Ce je vsebnik oln, ga zamenjajte
blokade. ) i iy

skladno z navodili za zamenjavo
posode.

1. Indikacijska lucka 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:
 svetlobni indikator za baterijo
ostane aktiven in utripa enkrat
na sekundo.

¢ crpalka 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
dolodila druzba Mélnlycke Health
Care (glejte poglavje 8).

Alarm za skoraj prazno
baterijo

1. Indikacijske lucke za puscanje,
baterijo in blokado so¢asno
utripajo enkrat na sekundo.

2. Crpalka neprekinjeno oddaja
zvocni alarm.

Alarm za notranjo okvaro

V ¢rpalki je prislo do notranje okvare,
zato je ni mogoce zagnati.

Obrnite se na zdravstvenega delavca
ali druzbo Molnlycke Health Care.

8. Tehniéni podatki za ¢rpalko Avance Solo Adapt

Nominalni negativni tlak

-125 mmHg

-150 mmHg

Nacin delovanja

Neprekinjeno

Mere

Crpalka Avance Solo Adapt in vsebnik Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Masa

Crpalka Avance Solo Adapt in vsebnik Avance Solo 50 ml < 130 g

Del, ki pride v stik z bolnikom

Obloga, tip BF

kondenzacije, tlak okolja od 700 do 1060 hPa

Baterija 2xAA 1,5V Energizer L91
Zascita pred vdorom, ucinkovita proti prstom in podobnim predmetom. Zascita pred
1P22 kapljanjem vode ob nagibu za 15°. Razvrstitev velja samo v primeru zaprtega vlozis¢a
za baterije.
. . Temperatura od 5 °C/41 °F do 25 °C/77 °F, vlaznost okolja od 10- do 75-odstotna brez
Shranjevanje 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 90-odstotna
P 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

Signal alarma majhne pomembnosti,
glasnost alarma 60 dBA

notranjo okvaro.

Alarm za puscanje, alarm za blokado, alarm za skoraj prazno baterijo, alarm za

Signali informacij z manjso
pomembnostjo kot signali alarmov

Nacin zacasne zaustavitve, nacin zdravljenja, pritisk neveljavnega gumba,
samopreverjanje ¢rpalke, konec zdravljenja, puscanje, blokada, skoraj prazna baterija.

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 Adapt NPWT je skladen s splosnimi zahtevami za varnost medicinske elektri¢ne opreme (IEC 60601-1). Sistem
Avance Solo Adapt 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 st. 60601-1, CSA Std. C22.2 t. 60601-1-6, CSA Std. C22.2 St. 60601-1-8 in CSA Std. C22.2 st. 60601-1-11.

10. Elektromagnetna zdruZljivost

érpalka Avance Solo Adapt je preizkusena 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.

érpalka Avance Solo Adapt je preizkuSena za uporabo v okolju strokovnih zdravstvenih ustanov in okolju domace zdravstvene oskrbe.
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 érpalke Avance Solo Adapt. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanega delovanja

opreme.

Elektromagnetne emisije
Crpalka Avance Solo Adapt je namenjena uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.

TESTI EMISLJ SKLADNOST ELEKTROMAGNETNO OKOLJE - SMERNICA
RF-emisije CISPR 11 Skupina 1 Crpalk_a Avance S_olo Adapt uporablja RF-energijo samo za
notranje delovanje.
RF-emisije CISPR 11 Razred B
Na podlagi RF-emisij, ki so znacilne za ¢rpalko Avance Solo Adapt,
Harmonicne emisije IEC 61000-3-2 Ni podatka je ¢rpalka primerna za uporabo v domacih okoljih in v bolnignicah,
razen v bliZini kirurske opreme visoke frekvence.
Napetostna nihanja/fliker IEC 61000-3-3 | Ni podatka

6.6. Zamenjava posode

Cas za zamenjavo posode se doloci bodisi z alarmom za blokado,
ki ga sproZi ¢rpalka, bodisi z vizualnim preverjanjem ravni njeqove
napolnjenosti skozi prozorno okno na zadnjem delu vsebnika. Ce
zamenjava ni potrebna, se lahko posoda uporablja do 14 dni.

Za zamenjavo posode izvedite naslednje korake:

32.Ce je Crpalka aktivna, zacasno zaustavite zdravljenje tako, da
pritisnete zeleni gumb in ga spustite po dveh (2) sekundah.

33. Blokirajte cevko posode in cevko transportne odprtine
(vmesnika) tako, da drsna stiScka namestite poleg prikljucka in
ju povlecete po cevkah, dokler niso blokirane. Blokiranje cevk
zmanj$a puscanje tekocine, ko zloZenec odklopite z vsebnika.

34.0dklopite cevko posodo s cevke transportne odprtine tako, da
stisnete prikljucek z obeh strani in ga povlecete narazen.

35. Odstranite vsebnik tako, da pritisnete vzmetena gumba na
obeh straneh in povlecete.

36.Na crpalko prikljucite nov vsebnik tako, da ga potiskate, dokler
ne zasliite klika na obeh straneh in je vsebnik zaklenjen na
mestu. Za nadaljevanje zdravljenja prikljucite cevko vsebnika
na cevko transportne odprtine (vmensik), sprostite sponko
na cevki transportne odprtine (vmensik) in ponovno zazenite
Crpalko tako, da pritisnete zeleni gumb in ga spustite po dveh
(2) sekundah.

6.7. Zamenjava baterij

Crpalka opozori na skoraj prazne baterije, kot je opisano v
poglavju 7. Baterije je treba zamenjati, ko se oglasi alarm ¢rpalke
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:

37. Ce je ¢rpalka e vedno aktivna, jo zadasno zaustavite tako, da
pritisnete zeleni gumb in ga spustite po dveh (2) sekundah.

38. Odprite vlozZisce za baterije tako, da odstranite pokrovcek.
Odstranite baterije. Vstavite nove baterije in zagotovite, da sta
pozitivni pol (oznagen s +) in negativni pol (oznacen z -) na
vsaki bateriji skladna z oznakama +/- v vloziS¢u za baterije.
Zaprite vloziSce za baterije.

6.8. Vsakdanja uporaba

Za zacasno zaustavitev zdravljenja pritisnite zeleni gumb in
ga spustite po dveh (2) sekundah. Po za¢asni 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 zvocna obvestila ter alarme iz ¢rpalke. Obloga
mora biti skréena in ¢vrsta na otip.

Cevke morajo biti napeljane tako, da se prepreci zvijanje in
vozlanje cevk in izogne tveganju odtisov in neudobju bolnika.

Crpalko namestite v varen polozaj in bodite pozorni na vidna in
zvocna obvestila ter alarme iz crpalke.

Pri vsakdanjih higienskih opravilih zloZenca ali ¢rpalke z
vsebnikom in cevkami ne izpostavljajte curkom vode. Pri tusiranju
z blagim curkom zacasno zaustavite zdravljenje tako, da pritisnete
in drzite zeleni gumb, ga spustite po dveh (2] sekundah, stisnete
cevko vsebnika in cevko transportne odprtine (vmesnik) ter
odklopite ¢rpalko s posodo iz obloge. Prepricajte se, da cevka
transportne odprtine (vmesnika) ni potopljena v vodo.

Crpalko lahko ob&asno odistite, tako da jo obriSete z navlazeno
krpo ali neabrazivnim detergentom. Crpalke ne postavljajte pod
tekoCo vodo.

Crpalka Avance Solo Adapt je namenjena neprekinjeni 14-dnevni
uporabi pri enem bolniku.

6.9. Odstranjevanje

Crpalka Avance Solo Adapt 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 elektriéni in elektronski opremi (OEEO). Ce je potrebna
dekontaminacija, ¢rpalko obrisite z neabrazivnim detergentom.

Posodo Avance Solo 50 ml, pena Avance Solo Adapt, film Avance
Solo Adapt in transportna odprtina (vmesnik) Avance Solo Adapt
so izdelki, namenjeni enkratni uporabi. Po uporabi izdelke zavrzite
kot kliniéne odpadke skladno z lokalnimi predpisi.

Za vec informacij o varnem odlaganju si oglejte www.molnlycke.
com/wastehandling ali se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe
Malnlycke Health Care.

7.  Indikatorji, alarmi in odpravljanje teZav pri sistemu Avance
Solo Adapt NPWT

Crpalka Avance Solo Adapt ima zvocna in vidna obvestila ter

alarme, ki uporabniku posredujejo informacije. Crpalko Avance

Solo Adapt namestite tako, da lahko bolnik in zdravstveni delavec

spremljata vidne in zvo¢ne alarme.

7.1. Indikatorji pri sistemu Avance Solo Adapt NPWT

PRIKAZ SVETLOBNI INDIKATOR
M Puscanje

_\

_—— Blokada

Skoraj prazna baterija

Elektromagnetna imunost
érpalka Avance Solo Adapt je namenjena uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.

STOPNJE PREIZKUSA IMUNOSTI
OSNOVNI STANDARD
PREIZKUSI IMUNOSTI ALITESTNA METODA . o
ZAEMC Okolje pr zdr Okolje d Ze nege
ustanove
Elektrostati¢na razelektritev 61000-4-2 +8 kV stik
2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV zrak
Sevana radiofrekvenéna EM-polja 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
Oddaljenost za brezzi¢no RF- 61000-4-3 Lo¢ilna 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 érpalko Avance Solo Adapt, IEC 60601-1-2:2014, Tabela 9

[F’rl'ﬁ‘kz\;encnl Pas | storitev Najvecja moc (W) | Najmanjsa razdalja ?r;oupn':)j:tr{\i}fr:(]u sa
380-390 TETRA 400 1,8 03m 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 0,3m 28

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3m 9

11. Opozorilo

Sistem Avance Solo Adapt 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
zdravstveni delavec.

12. Druge informacije

Ce pride v povezavi z uporabo sistema Avance Solo Adapt NPWT do kakrsnega koli resnega incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo
Malnlycke Health Care in lokalni pristojni organ.

Avance® je zascitena blagovna znamka druzbe Mélnlycke Health Care AB.

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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,El,a He Ce n3noa3Ba NOBTOPHO

I/I:menwem e CTepunmsunpaHo ¢
eTUNeHoB oKkcnag

BHuMaHue, BUXTe MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpeba

W3nonsgaiite camo Tina n Moaena nuTnesn
6aTepuu, ykazaHu 3a To31 NPOAYKT OT
Malnlycke Health Care; BuxTe paspen 8.

CnepBaliite MHCTpyKUuuTe 3a ynoTpeba

OrpaHuyeHne 3a TeMnepaTtypaTta

[la ce nasu cyxo
[a ce nas3u ot gbxa

N
//T\ [la ce nasu oT cibHYeBa CBETAMHA
/.\\ [la ce nasu ot TonnunHa

KaTanoxeH HomMmep

[la ce usnonsea po aara/Cpok Ha rogHocT

Kop Ha naptuaa

CepueH HoMmep

Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npeaHasHaueHa pga

6b/je M3non3BaHa OT 3APaBHU CMELMANNCTI C NOMOLLTA Ha

Te3U UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. MHpopMaLms 3a naumeHTn nnm
HecnewLWanucTy e NpeflocTaBeHa KaTo oTAENHO PbKOBOACTBO 3a
notpebutens 3a nauneHTn ot Mélnlycke Health Care. 3gpaBHust
cneumanuct Tpsibea Aa ce yBepu, Ye pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTens
3a NauMeHTU e NpelaeHo Ha NaLyeHTa UM HecneLyyranmcTa no
HaAneXeH HauuH.

3a npenucBaHe Ha NeyeHne B JOMALLHW YCIOBUS NPeAnuCBaLLsT
3[paBeH creyuanuct Tpsibsa Aa NOTBbPAY, Ye MaLUeHTLT Un
6onHornepaybT pasbupa kak paboTaT NoMnaTa n KaHUCTbPBT

 KaK fia AeiicTBa C TaX exefiHeBHO. [penucBaLLnsT 3apaBeH
cneunanuct Tpsbsa Aa NOTBbPAX, He MaLMeHTLT uu 6onHornegaysbT
e crocobeH Aa Bb3npuemMa 3ByKOBUTE U BU3YasiHU CUTHANN 1
anapMu oT noMnata 1 Aa ce cnpassi ¢ npobnemuTe ¢ nomoLuTa

Ha HaCoKWTe B PbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens 3a nauyeHTa.
MauuneHTsT UnK HecnelanucTsT Tpsbea fa Gbe nocbBeTBaH Aa ce
CBbpE C NpeAnM1CcBaLLMS 3paBeH CNeLyUanmcT, ako MMa HaKakem
NpUTECHEHUS OTHOCHO Be3onacHoOTo U3NoN3BaHe Ha cucTeMata 3a
JIPOH Avance Solo Adapt.

1. Onucanue Ha npoaykTa
CucTemata 3a leyeHne Ha paHu ¢ oTpuuaTenHo Hansrade (JIPOH)
Avance Solo Adapt ce cbcTom ot nomna Avance Solo Adapt, kKaHUCTbp
50 ml Avance Solo Adapt, naxa Avance Solo Adapt, punm Avance
Solo Adapt 1 TpaHcepeH nopt Avance Solo Adapt, kouTo 3aegHo
obpasyBar cucTeMa 3a TpeTUpaHe Ha paHu Ypes npunaraHeTo Ha
OTPULATENTHO HansiraHe.
Momna Avance Solo Adapt - 3axpaHBaHa oT 6aTepusi nomna 3a
€[IVH NaLWeHT ¢ 14-AHeBHa NPOABLIXKMTENHOCT Ha XWBOT, paboTella
C eUH BYTOH C BU3yanHU 1 3BYKOBW anapMu U CUrHanm
Kanuctbp Avance Solo 50 ml - kaHucTbp 3a egHokpaTHa ynotpeba,
npuKayeH KbM Nomnara 3a cbbupaHe Ha TeYHOCT U eKCyAaT oT paHu
Msana Avance Solo Adapt - nonnypeTtaHoBa nsHa 3a eAHoKpaTHa
ynotpeba
®unm Avance Solo Adapt - AuLaly Mek CUANKOHOB GpUIM 3a
e[lHoKpaTHa ynotpeba 3a GukcupaHe Ha MsiHaTa 1 3a NoCTUraHe Ha
3anevatBaHe
TpaHcdepeH nopt Avance Solo Adapt - TpaHcdepeH nopt
¢ nonvoneduH/nonnypeTaH 3a eaHokparHa ynorpeba 3a
TpaHCNopTMpaHe Ha ekcyaata
Cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt nogabpya oTpulatenHo
HansraHe ot -125 mmHg B paHaTa 1 N03B0/ISIBa TPETUPAHETO Ha
eKcyqat ypes cbbupaHe Ha ekcyaata B kaHucTbpa Avance Solo 50 ml.
Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npeaHasHaueHa 3a
Bb3PaCTHU.

Cbabp)KaHue Ha MaTepuana

Dunm: nonwveTuneH, nonvypetaH, MeK CUJINKOH, NONIMaKpUNaTHo
nenuno

MaHa: nonnypeTaH

KanucTbp: nonukapboHat, nonvypetaH

Momna: nonukapboHart, akpunoHUTpun bytapmneH CTUpeH,
TepMonnacTnyeH enactomep

TpaHcdepeH nopT 1 TPBEUUKKM C KNaMmna: noauypeTaH, nosuectep,
nonwnakpwunaTHo nenwuno, HOHMOHE¢MH Ha oCHOBaTa Ha
TepMonnacTuyeH enactomep, nonneTnneH

KoHekTopu: akpunoHutpun byTagneH cTvpeH cbnonumep,
TepMonnacTuyeH onepuH, NonneTuneH

2. MMokasaHus 3a ynotpeba

Cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npeaHasHaueHa 3a
NaLMeHTH, KOUTO Brxa MManw rosi3a oT TPETUPAHETO Ha paHuUTe Ypes
npuiaraHe Ha Jle4eHne Ha paHu C OTPULIATESTHO HassiraHe, Hal-Bede
3aLL0TO U3ENIMETO MOXE Aa CNIOMOrHe 3a 3apacTBaHeTo Ha paHuTe
4pes OTCTpaHABAHETO Ha eKCy/aTa U UHGEKLMO3HUS MaTepuar.
Cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npeaHasHaueHa 3a
npeMaxBaHeTo Ha Masku 10 CPefHU KONMYeCTBa Ha eKCyfaT ot
nekybuTantm s3su.

Cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npeaHasHaueHa 3a
ynotpeba oT 3ApaBHM CMeLManuCcTV 3a IeYeHne Ha NauyueHTy B
30paBHY 3aBefeHNs 1 NPV AOMALLHO JIeYeHue.

EavHuyHa ctepunHa bapuepHa cuctema

MeauumHcko usgenve

,El,a He Ce U3Mn0a3Ba, ako onakoBKaTta e nospefeHa

Mpoussoguten

Hebe3onacHo 3a paboTa B MarHuTHo-
pe3oHaHcHa cpefa

Ol'paHI/ILIEHVIe 3a BJIAXXHOCT

OrpaHuyeHne 3a aTMocdepHo HansraHe

MpunoxeHa yact Tvn BF
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Pa3zgento cubupaHe Ha oTnagbLm oT
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3. [MportuBonokasaHus

Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npoTBonokasaHa 3a
NaLyeHTU CbC CNIeHUTE CbCTOSHUS:

* 3710Ka4eCcTBEHOCT B paHaTa UM No KpaullaTa Ha paHaTta
* HenekyBaH v npe/iBapUTe/IHO YCTaHOBEH OCTEOMUENUT
* HekopeMHU 1 HeuscneBaHu GUCTYMN

HekpoThyHa TbkaH ¢ Hanuuue Ha Kopuyka

OTKPWUTW HepBW, apTepUm, BEHW UM OpraHn

OTKpUTO MACTO 3@ aHacToMo3a

&

MpepynpexxaeHns
Mpunaraneto Ha JIPOH Moxe fa noBMLWM pucka oT KbpBeHe.
HesabaBHo npesnpriemMeTe NoaxoAsLLM AeCTBIS 3a CNMpaHe Ha

KbpBEHETO 1 NOoTbpCeTe CneLuHa iekapcka NoMoLl, ako 3abenexuTe ‘

BHE3arHO WAW NOCTeNeHHO MoBULIABaHE Ha KbpPBEHETO.
MaLmeHT ¢ BUCOK PUCK OT KbpBEHe, KaTo HanprMep nauueHTy,
NoNly4aBalUM aHTUKOAryNaHTHO JleYeHne UK C NpoMeHeHa
XeMocTa3a, TpsibBa fia bbaT BHUMaTeNHO ClefleHN Mo BpeMe Ha
NleyeHueTo. YcTaHoBETe anu MMa XxeMocTasa, Npeay Aa Npunoxure
NeyeHueTo.
 MaumneHTH C pUCK OT YCIIOXKHEHMS MpU KbpBeHe (nopaav HanpuMep
aHaMHe3a 3a CbJl0Ba aHacToOMO3a UAN POHNMBW, 06TbYBaHN,
LUMTY MM MHGEKTUPaHY KPbBOHOCHM CbioBe) TpsibBa Aa bbaat
BHUMATE/IHO C/IefleHU M0 BPeMe Ha JIeYeHMeTo.
MaumneHTute, nopnoxern Ha JIPOH, nMat Hyxaa oT yecTo
HabnioaeHue. MpoBepsBaiiTe pefoBHO Jann NeYeHNETo ¢
OTPULATENIHO HansraHe e akTMBHO; NpeBpb3kaTa Tpsbea fa bbae
CcBUTa 1 TBBPAA Npu fonup. Ao e HeobxoaNMO fja NpekbCcHeTe
NleYeHneTo, BpeMeTo, KoeTo e N3MUHano be3 otpuuatenHo
Hansrae, Tpsi6Ba fia 6b/e cbobpaseHo ¢ MHCTPYKLMUTE OT 3[paBeH
cneumanucr.
Mo BpeMe Ha neyeHneTo ce yBepeTe, Ye nomnaTa, KoHeKTopuTe
3a 6bp30 cBLP3BaHe ¥ TPLOWUYKKUTE Ca Pa3NoNoXeHu Taka, Ye Aa
€NMMWUHNPAT p1cka oT:

- npuTUcKaHe

- KOHTaMWHaLms

- 3al4unBaHe UK 3afyliaBaHe

- nperbBaHe unu 6nokupaHe Ha TpbEUUKIUTE

- W3naraHe Ha U3TOYHULW Ha ToNnHa
* [lokpwiiTe MK NpeMaxHeTe oCTpUTe pbBOBE MW KOCTU OT paHaTa

npeav npunaraHeTo Ha NpeBpb3kaTta 3apafu pucka oT npoboxaaHe
Ha OpraHu 1 KPbBOHOCHM Cb0BE.

* Cyxokunusita, iuraMeHTUTe 1 HepeuTe TpsibBa Aa GbaaT 3alnuTeHn
OT AVpeKTeH KOHTAKT ¢ nsiHa Avance Solo Adapt.
He noctaesitte naHata Avance Solo Adapt B Heuscneasaqu nnm
.cnenn” MecTa.
* Ako ce Hanara fiepnbpunauys 1 NO3ULMOHNPaHETO Ha
npespb3KaTa npeyu, paskadyeTe nomnarta Avance Solo Adapt u
cBaneTe npeBpb3KaTa.
Momnata Avance Solo Adapt He e be3onacHa 3a pabota B
MarHuTHopesoHaHcHa cpeaa (MP), He st nocTassinTe 8 cpepa 3a
anpeHo-MarHuTeH pesotarc (AMP). Msanarta Avance Solo Adapt,
¢dunmuT Avance Solo Adapt u TpaHcdepHusaT nopt Avance Solo
Adapt ca 6esonacku npu MP. Bb3aeiicTareTo Ha naHata, punma
1 TpaHCdepHUs NopT BbpXy apTedakTi Npy MarHUTHOpPe30HaHCHa
Tomorpadus (MPT)/agpeHo-marHuteH pesoratc (AMP) e
Heun3BecTHo.
Momnata Avance Solo Adapt He TpsibBa fa bbae n3nonssaHa B
cpepia, boraTa Ha KMCNOPOJ, KbAETO MMa OMacHOCT OT eKCMN03us,
HanpuMep KUCNOPOAIHO YCTPOCTBO NOZ, BUCOKO HansraHe uam npu
NeyeHune/nscnefBaHe, BKIKOYBALLO MAKPOBBAHN.
Momnata Avance Solo Adapt He e noaxoasiua 3a ynotpeba npu
Hannyu1e Ha 3ananuMm aHecTeTULM.
TpaBMa Ha rpb6HauHUsA MO3bK: AKO MaLMEHTLT NOJyYM aBTOHOMHA
aucpednekcus (BHe3arnHo noBuLLaBaHe Ha KPbBHOTO HansaraHe uim
CbpAEYHUS PUTHM B OTFOBOP HA CTUMYJMpaHe Ha cUMMaTUKoBaTa
HepBHa cucTeMa), HesabaBHo cpeTe NledeHNeTo, 3a Aa NoMorHeTe
3a CBEXAAHETO A0 MUHUMYM Ha CeH30pHaTa CTUMynaLus, Cneq,
KOETO MoTbpceTe CreLHa MeAULMHCKA NOMOLL.

@«

3a pa cBepeTe 10 MUHUMYM pycka oT BpafuKapavs, He nocTassiTe
npeBpb3karta B 6a13socT fo bnyxpaelms Heps.

He u3nonseaiiTe OKUCAUTENHM areHTH, KaTo Hanpumep
XWUMOXNIOPUTHU Pa3TBOPY UAW BOLOPOAEH NepoKCUA, Npean
ynoTpebata Ha nsHata Avance Solo Adapt.

MpoayktnTe B ccTemata 3a JIPOH Avance Solo Adapt cbabpxat
MaJIK1 4acTW, KOUTO MOXe @ Npe/CTaBIsBaT NoTeHLUanHa
OnacHoCT oT 3afiaBsiHe. Ma3eTe ToBa U3Aenve faney ot fela.
Ma3zeTe u3penveTo ganey ot AoMaLLHU NoGUMLM.

Ako kaHucTbp Avance Solo unu nomna Avance Solo Adapt ca
CcYyneHu, nay3upaiiTe NoMnaTa, CMeHeTe CHyneHns NpoaykT
pecTapTupaiiTe cuctemara.

MpeanasHu Mepku
Mpenv fa 3anoyHeTe NeyeHne, HanpaBeTe OLEHKa Ha XpaHUTeNHUS
CTaTyC Ha NauveHTa 1 obbpHeTe BHUMaHWe 3a 3HaLM Ha TeXKO
HepjoxpaHBaHe. CblL0 Taka UMaiiTe NpefBKA BUCOUMHATA U TETNIOTO
Ha nauveHTa.
TpsbBa na 0bbpHeTe BHMMaHKeE 3a 3HaLWM 3a Bb3MOXHA MHdeKLna
unu ycnoxHenue. Cnepete usfenneto, paHara, koxara okoso Hest
1 CbCTOSIHWETO Ha NaLyWeHTa, 3a Aa rapaHTupate epekTUBHO 1
6e3onacHo neyeHue 1 kOMGOPT Ha NaLyeHTa.
3a NaumeHT! C UCXEMUYHO CbCTOSIHWE UV NPY NpUnaraHe Ha
nepudepHa npeBpb3ka e Heo6X0AUMO JONbIHUTENHO CllefileHe Ha
CbCTOSIHMETO Ha paHaTa, 3a fja 6bae nsberHat pucksT oT npobnemun
¢ kpbBOOGpaLLeHureTo.
Momnata Avance Solo Adapt e cHabaeHa ¢ BU3yanHu 1 3ByKoBK
CUrHanwM v anapMu. YBepeTe Ce, 4e HOCEHETO UM MOCTaBAHETO Ha
roMnara ro3BosisiBa Ha notpebuTens aa dysa/3abensissa 3ByKosuTe
1 BU3yasiHW CUTHANW 1 anapMu.
Korato ce 3afieiicTa anapmarta 3a n3TolleHa 6atepus Ha nomnata
Avance Solo Adapt, cMeHeTe 6aTepuuTe B nomnata. M3nonseaiite
camo TMna v Mofiena nnTneBu baTepum, ykasaHu 3a To3u NpoayKT oT
Mélnlycke Health Care; BuxTe pasgen 8.
Hsikonko cnost dunm nnu nobassiHe Ha okNy3uBHa NpeBpb3ka
BbpXy dpunma Avance Solo Adapt Moxe Aa Hamanw auwaliara My
€rocobHOCT, KOeTo MOXe Aa yBen4YM prcka oT MaLepaums.
MpunaraHeTo Ha HAKOM 3aLLUTHU NPOAYKTY 33 KOXa Uiu
ynotpebaTa Ha NoYMCTBALLM NPOAYKTW NPeay NpuaaraHeTo Ha
$unma Avance Solo Adapt Moxe aa noeausie Bbpxy crnocobHocTTa
Ha dunma fa npunensa fobpe 1 Aa cb3aasa AOCTaTbYHO
3anevatBaHe.
He pastaraitte ¢punma Avance Solo Adapt, Tbi1 kaTo ToBa Moxe Aa
yBpeAu oKosIHaTa Koxa Npy npuaraHe Ha oTpULIATESHO HansraHe.
He n3nonssaiite NpofyKTUTe BbPXy NauMeHT n/unu notpebuten
€ A0Ka3aHa CBPbXUYYBCTBUTEIHOCT KbM W3MO0M3BaAHUTE B TAX
MaTepuani/KoMMoHeHTU.
Moxke Aa HacTbNKW cpacTBaHe Ha TbKaHWTe, ako naHaTa Avance Solo
Adapt He ce cMeHs cnope/, NpenopbKMTe UK KakTo e NoAXOAALLO
3a CbCTOSIHMETO Ha PaHaTa Ha KOHKPETHUS NaLWeHT.
MomucneTe 3a ynotpeba Ha He3anensall, KbM paHaTa KOHTaKTeH
/0¥, 33 fia NpefnasuTe KpexkuTe ThKaHu.
He nocragsiite nsHa Avance Solo Adapt Bbpxy 3apaBa koxa uiu
BbPXY He3aLLMTEHU NOBbPXHOCTHN UV 3afbPXaLLy LeBOBe.
He nocraesitte nomnarta Avance Solo Adapt ¢ kaHucTbpa BbB
BOAA UK pyrut TeuHocTu. MpekbcHeTe Bpb3kaTa Ha noMnata n
KaHUCTbPa, ako 3abenexuTe a NPOHNKBA BOAA.
He usnaraiite nomnara Avance Solo Adapt ¢ kaHucTbpa unm
npeBpb3KaTa Ha NPOABIKMUTENEH KOHTAKT C BOAA NPU XeHEeBHM
XUTUEHHW NpoLesypy.
MsaHarta Avance Solo Adapt n ¢punmsT Avance Solo Adapt Tpsi6sa ga
Ce NoCTaBsAT U CMEHSIT CaMo OT 3[]paBeH CreLMasnicT.
He ce gonycka Mogudukauys Ha Tosa usgenve (noMna, KaHUCTBP,
TPBOUUKM, NSIHA MM GUAM] U3BBH TE3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba,
Tbid KaTo MoAUPUKALIMUTE MOXE 3HaUNTENIHO 1A KOMNPOMETVPAT
€nocobHOCTTa Ha c1cTeMaTa fla 0CurypsiBa JieueHue.
He pasrnobssaiite nomnata Avance Solo Adapt.
MpoaykTnTe 0T cuctemata 3a JIPOH Avance Solo Adapt Tpsibsa aa
Ce M3M0N13BaT caMo C NpoAyKTy, nocoyeHu B pasaen 1.0nucanve
Ha npopykTa”“.

¢ He pexxete TpbbuyKkaTa v He S NpeMaxBaiiTe OT KaHUCTbpa.

 [lpu ckaHupaHe c komnioTbpHa Tomorpadus (KT) nam pentreHosu |

M3CnefiBaHUs IpbXTe NoMNaTa U3BbH 0bXBaTa Ha peHTreHoBUTe

nbun 1 obxeata Ha ckeHepa. [pu cnyyaii, B KoMTO noMnata e |

nonapHana B obxsata Ha KT ckeHep 1av peHTreHoBU JTb4K, He

3abpaBsiiTe Ja npoBepuTe Aanv nomnara paboty npaBuHo cnep, |

npoueaypara.

Momnata Avance Solo Adapt He e npegHa3sHayeHa 3a ynotpeba Ha ‘

6oppa Ha Bb3/lyxonnasaTeNHu cpeAcTBa. MsBaxaaiTe batepunte

N0 BPeMe Ha MbTyBaHe Mo Bb3fyX. ‘

MpopykTuTe oT cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt ce [

npeaocTaBaT crepunHu. He ru u3nonseaiite, ako ctepunHata

nperpaaa e HapylueHa unu e oTBapsiHa npeau ynotpeba. He [

CTepunM3npaiiTe NOBTOPHO.

Momnata Avance Solo Adapt e 3a ynoTpeba 0T eanH naumneHT. |

KanunctbpbT Avance Solo 50 ml, nsHaTa Avance Solo Adapt, unmst

Avance Solo Adapt v TpaHcdeprusT nopT Avance Solo Adapt ca 3a |

efiHoKpaTHa ynoTpeba.

He n3nonsBsaiite NoBTOpPHO NpoAYKTUTE OT cucTeMaTa 3a JIPOH ‘

Avance Solo Adapt. lMpu noeTopHa ynoTpeba aeiicteneTo Ha

NpodyKTa Moxe /13 Ce BAOLUM /W MoXe [ia Ce MONY4u KpbCTocaHa ‘

KOHTaMUHaLMS.

* YBepeTe ce, Ye KanaksT Ha baTepuaTa Ha nomnata Avance Solo
Adapt e 3aTBOpeH Mo BpeMe Ha NeyeHneTo. |

¢ BuHaru knamnupaite Tpbbuukata Ha TpaHchepHUs NopT u

TpbbUUKaTa Ha KaHUCTLPA, NPean Aa M1 paskayuTe. |

Bb3MOXHOCTTa 3@ eN1eKTPOMArHUTHM CMyLLEHMS BbB BCSKakBa

cpefia He Moxe fia 6bae envMuUHMpaHa. MoaxoxkaainTe ¢ BHUMAHKe, |

aKo nomnarta e B 61130cT Ao enekTpoHHo obopyaBaHe, KaTo

HanpuMep obopyaBaHe 3a 3almTa oT Kpaxbu Unu MeTanoTbpcayu, |

v ocurypete npasunHoTo 0 pyHKUMOHMPaHe cbrnacHo pasaen 7.2.

Cucrema 3a JIPOH Avance Solo Adapt - HopmanHa ynotpeba |

6. WHcTpyKumu 3a ynotpeba |
6.1. 06MucneTe npeaum ynorpeba

Cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npunoxuma 3a ynotpeba |
npu cnabo 10 yMepeHoeKCyAMpaLLy paHu C pa3Mepu, KoUTo He
HafBMLLIABaT Te3u Ha naHaTta Avance Solo Adapt. MakcumanHata |
[flonycTMa nnoly Ha paHaTa He TpsbBa fla Ha/iBMLLIaBa pa3Mepa Ha

nsHaTa Avance Solo Adapt (67 cm’/10,4 in’). He u3nonssaiite noseye \
NSiHa OT Ta3y, KOETo e A0CTaBeHa B eMH KOMMNEKT NsHa, Gunm,
TpaHcdepeH nopt Avance Solo Adapt. \
3a cnaboekcyaupalLy paHu ce CHUTAT Te3U, KOUTO eKCYAUpPaT A0

0,6 g/cm’ ot nnowwTa Ha paHata/24 vaca (0,6 g/0,16 in* oT nnowTa Ha ‘
paHaTa/24 yaca). 3a cpeiHOEKCYAMPALLM PAHN Ce CUNTAT TE3U, KOUTO
ekcyampar Ao 1,1 g/cm’ ot nnowwTa Ha paHata/24 yaca (1,1 g/0,16 in’ o7 ‘
noLTa Ha paHata/24 vaca). 1 g ekcyaar ce cuuta 3a paseH Ha 1 ml. |
®unmbT TpsibBa Aa NOKpPWBA NsiHATa U ia NpUnensa KbM OKoNHaTa

Koxa ¢ otcTosiHue 4 - 5 ¢cm/1,6 - 2,0 in. 3a npeanounTtaHe e GpuAMBT |
[la ce npunara kaTto ejuHuyeH cnoit. B cnyyait ye ca Heobxoammm

HSIKOJIKO CNI0s1, 38 NPaBUJTHO NpUnenBaHe ce yBepeTe, Ye cloeseTe |
ce 3actbnBat ¢ 4 - 5 ¢cm/1,6 - 2,0 in. Hamanete fjo MuHuMyM Gpost Ha
3aCTbNBaHUATA, 3a fla n3berHeTe HAaTpynBaHeTo Ha BNara nog, puama |
W/WAK prcKa OT M3MycKaHe Ha Bb3ayX.

AKO Ma KNIMHWYHa HeOBXOAMMOCT OT Jle4eHne Ha 0CHOBHa naTonorus |
Ha BEHO3Ha HeJ0CTaTbYHOCT C KOMMPECMOHHA Tepanus, ce yBepeTe,

Ye cuctemata Avance Solo Adapt He BoAM 10 HaTUCK B HUKaKBa |
TouKa, KoeTo Moxe Aa fjoBefie A0 AUCKOMMOPT UK yBpexaaHe Ha
TbKaHUTe Ha nauyveHTa. He nocTasaiiTe TpbOUYKIUTE, KOHEKTOPUTE 33 |
6bp30 cBbp3BaHE U TPaHChEpPHIUS NOPT Nof, KakBaTo v Aa e GpopMa Ha
KOMMPECUOHEH MaHLLIOH UK BUHT. |

7.2. Cucrema 3a JIPOH Avance Solo Adapt- HopmanHa ynotpeba

Momnata Avance Solo Adapt nokasea Bu3yanHWTe 1 3ByKOBW CUTHaNM
Avance Solo Adapt paboTu npu HopManeH pexwum Ha pabota.

no-gony, 3a Aa MHpopmupa norpebutens, ye cuctemara 3a JIPOH ‘

7.3. Cucrema 3a JIPOH Avance Solo Adapt -

noTCcTp

Ha

p

Momnata Avance Solo Adapt nokasBsa BU3yasHWUTe CUrHanNK U 3ByKOBU anapMu no-Aosy, 3a Aa MHpopMupa notpebutens sa puck ot

HenpasuWIHO NevyeHune.

3BYKOB U BU3YAJIEH

KOMEHTAP !

nocnenBaHn 0T BUCOKOYECTOTHM

1. Mpwu nyckaHe Ha nomnarta
3e/1eHUAT CTapToB byToH
npemMurea BeHbX Ha BCsika
cekyHAaa 3a 15 MuHyTH.

2. lpwv HopManHo AeiicTeue
3e/1eHUAT CTapToB byToH
npemMurea ABa MbTu Ha BCsika
MUHYTa.

1. 3apace notebpam, ve e |
[OCTUMHATO NPaBUIHOTO
OTpULLATESTHO HassraHe. |

2. 3a ja ce noTBLPAY, Ye noMnaTa
[le/iCTBa NPaBUJTHO 1 NIEYEHUETO Ce \

PexxuM Ha neyenue noambpXa.

1. MomnaTa u3paBa ABa KbCu
3BYKOBM CUTHana

2. [lokaTo neyeHueTo e Ha naysa,
3BYKOBMTE CUTHANU Ce NOBTapsT
Ha Bceku 15 MUHYTU.

[la ce noTBBLPAK, Ye NoMnaTa n ‘
fleyeHmneTo ca Ha naysa. |
Cnep 60 M1HYTM NoMnaTa aBTOMaTUYHO
CTapTMpa 0THOBO JIeYEHMETO. ‘

Pexxum Ha naysa

1. BcUYKW CBETAUHHW UHAMKATOPU
CBETBAT C BUCOK MHTEH3UTET.

2. TMomnata u3aasa Tpu 3ByKOBU
CWrHana: eiyH C BUCOKa YecToTa,
€[IH CbC CpefiHa, nocnefBaHu ot
€[I/H C H1CKa.

BpemeTo Ha neuexue ot 14 aHn e
3aBbpLUEHO. |

Kpait Ha neuenuneTo |

Momnata n3naea KpaTbK 3ByKOB
CurHan

B cnyyait Ha HeBannaHO HaTUCKaHe
Ha byToH |

HeEaJlVInHO HaTUCKaHe Ha
6yTOH |

6.2. HactpoiiBaHe Ha noMnata

1. 3BakaueTe kaHMCTbpa 3a NOMMaTa, kaTo byTaTe KaHUCTLPa, AOKATO
LLipakHe OT iBeTe CTPaHM 1 Cce 3aKJTun HaMsCTo.

2. MocTaBeTe TpbbUUKaTa Ha KAHUCTBPa B IbPXaya Ha rbpba Ha
nomnara.

3. TocTaBeTe baTepuuTe B 0TAENEHMETO 3a baTepun B noMnaTa.
YBepeTe ce, ye nonoxurenxara knema (otéensizaqa ¢ +) n
oTpuuaTenHara knema (otbensizaxa c -) Ha Besika batepust
CbBMafa C eTKeTa +/- B 0TAeneHueTo 3a batepuu. 3atopete
oTAeNeHneTo 3a baTepum Upes NpUnIbL3BaHe Ha Kanaka 0THOBO Ha
MSICTOTO My.

4. Korato baTepuute ca npaBMIHO NOCTaBEHM, MOMMATa e U3BbLPLUK
aBTOMaTW4YHa caMonpoBepKa.

5. Cnep 3aBbplueHa caMonpoBepka NoMnaTa Lie ocTaHe Ha naysa,
fiokaTo 3anoyHe paboTa. 3ByKoB curHan Lie ce NoBTaps Ha BCEKW
15 MUHYTW, A0KaTO NeyeHneTo e Ha nay3a. 3a fa 3anoyHeTe
NeyeHue, HaTUCHETe U 3a/ipbXXTe 3e/leHns CTapToB BYTOH Ha
nomnara, nycHeTe cneg fge (2) cekyHau.

Ako He ce cTapTupa BefiHara, nomMnara Lie ce CTapTupa aBToMaTU4HO

cnep, 60 MuHyTY.

KoraTo 6aTepunTe ce NoCTaBAT B NOMMaTa 3a MbPBY MbT, Ce CTapTUpa

BLTpelleH TailMep. 3anuLueTe jaTaTa W Yaca Ha 3anoysaHe Ha

nleYeHmeTo B JocheTo Ha naumenTa. Momnata Avance Solo Adapt nma

XUBOT 14 AHW OT MbPBOTO NocTaBsiHe Ha baTepunTe. He e BbIMOXHO

[la pecTapTupare nomnata, C/ief] KaTo XWUBOTLT Ha U3fleNNeTo e

3aBbpLKN.

6.3. MMpoueaypa 3a NocTaBsiHe Ha NpeBpb3Ka

M3non3BaiiTe yncTa/acenTnyHa Unm CTepuiHa TEXHUKA Npu

NOCTaBAHETO B CbOTBETCTBIE C MECTHIS POTOKOJ.

6. TouucTeTe v leanHbeKLMpaiiTe NErNoTo Ha paHaTa B
CbOTBETCTBUE C MECTHUS MPOTOKO.

7. MouncTeTe KoxXaTa 0KONO paHaTa v 51 nofcyleTe. Ako e
HeobxoanMo, NocTaBeTe 3aLLUTHO/YMITETHABALLO CPEACTBO 33
KoXa BbpXy koxaTa 0Kolo paHaTta. Hsikou npoaykTh 3a 3awuta
Ha KoxXaTa WM I0CMOHY 3a KoXa MOXe /1a NOB/INAST BbpXy
cnocobHocTTa Ha ¢punMa aa npunensa fobpe.

8. EnumuHUMpaliite unu nokpuiiTe octpute pbbose U KOCTHUTE
dparmMeHTV ¢ He3anenBall, KOHTAKTeH C/Ioii 3a paHu 3apaau puck
0T npoboXxaaHe Ha opraHu UK KPbBOHOCHM Cb0BE, [10KaTo ca
Mo, 0TpULLaTeNHO Hansrake. [lokymeHTupaiTe ynotpebata Ha
KOHTaKTEH C/10/1 33 PaHu B I0CMETO Ha NaLueHTa.

9. HapexeTe nsHaTa B NofiXoAsLL, pa3Mep, 0TroBapslLL, Ha pa3mepuTe
Ha KyX1HaTa Ha paHaTa.

10. He pexeTe nsiHaTta Haj, camaTta paHa, Tbit KaTo B paHaTta MoraT ja
nonajHaT YacTuuy oT NaHaTa. YBepeTe ce, Ye B paHaTa Unu no
KpauLaTa Ha paHaTa HsiMa 0CTaHanu YacTULM OT NsiHaTa.

. [lobpe 3anbaHeTe KyxuHaTa Ha paHaTa, 6e3 fa i npenbnBate, Tbit
KaTo ToBa MOXe A3 HapaHu TbKaHTa, fja 3acerHe NpeMaxBaHeTo Ha
eKcy/aTa U Aa 3acerHe NoAaBaHeTo Ha OTPULLATENHO HasraHe.
OcurypeTe KOHTaKT MeX/y BCUYKW YacTV Ha NsiHaTa, nocTaBeHa
B paHarta. Momucnete 3a ynotpeba Ha Hesanensaly KbM paHata
KOHTaKTeH CJI0¥, 3a ia NpefnasnTe KpexkuTe ThKaHu.

12. He nocrassiite nsiHa Avance Solo Adapt Bbpxy 34paBa Koxa nnn

BbPXy He3aLUMTEHU NOBbPXHOCTHN UM 3afbpXXaLly LeBOoBe.

13. [lokyMeHTupaiiTe 6posi Ha M3non3BaHUTe NapyeTa MaTepuan ot
nsiHa B JOCUETO Ha NaLueHTa.

14. OTpexeTe ¢dnnMa Ao NoAxoAsiL, pa3Mep, KaTo oCTaBUTe OTCTOsIHUE
4-5cm/1,6 - 2,0 in Bbpxy OKosIHaTa KoXa.

15. XBaHeTe LieHTpanHaTta YacT Ha npefnasHus Guam u usgbpnaite,
3a Jla paskpyieTe NOBLPXHOCTTA C NENO.

16. Be3s pa ro pastarate, No3nLMOHMPaiiTe GUIMa LEHTPaNHO BbpXY
paHata.

17. BHuMaTenHo oTcTpaHeTe ocTaBalLus npeanaseH Gunm, kato
3arnapute punma, 3a Aa cefeTe A0 MUHVMYM NperbBaH1sTa 1
rbHKUTe. He pasTaraiite ¢punma no Bpeme Ha NoCTaBsAHETO, Thit
KaTo ToBa MOXe i3 yBPe/i1 OKOJIHaTa koxa Npu npunaraHe Ha
OTPULATENIHO HansAraHe.

18. YBepeTe ce, Ye GUAMBT € B KOHTaKT C nsiHaTa.

19. KoHTaMWHaLusTa Ha CUAMKOHOBOTO JIENUI0 BbPXY GpuaMa npeam
nocTaBsiHeTo Ha TpaHcdepHus nopt Avance Solo Adapt Moxe fa |
noBAVsie BbpXy CNocobHoCTTa Ha TpaHchepHus nopt Avance Solo
Adapt na npunenHe gobpe. |

20. N3pexete oTBOp € ArameTbp < 2 cm/0,8 in BbB duMa, nokpuBaLL

KyXvHaTa Ha paHara. |

. OTcTpaHeTe npeanasHns GuaM oT TpaHChEpPHNS NOPT 1 ro

nocTaBeTe AMPEKTHO BbPXY OTPSA3aHUs 0TBOP BbB $UAMa. ‘
HaTtucHeTe BHMMaTeNHO, 3a fia ro ukcupate Bbpxy ¢punma. 3a

paHu, YMIATO pa3Mep € No-MasbK OT TO3U Ha TpaHChepHUs NopT, ‘
3alLuTeTe KoXaTa 0KoJlo paHaTa oT 6enesun n yBpexaaHe Ha

TbKaHuTe ¢ nomoLuTa Ha Gpunm Avance Solo Adapt 1 nsHa Avance ‘
Solo Adapt. Tpvbuukata Tpsibea fia Gbae noctaBeHa Taka, Ye Aa ce
NpefoTBPaTAT U3BMBKM W NPEerbBaHNs 1 Aa ce 3berHe pucksT oT ‘
6enesn n auckoMdopT 3a naumeHTa.

22. CBbpxeTe TpbbUMUKaTa Ha KaHUCTbPa KbM TpbbryKaTa Ha
TpaHcdepHUs NopT, KaTo 13Mon3BaTe KOHEKTOPUTE B Kpas Ha ‘
BCsika TpbbuuKa. YBepeTe ce, Ye TpLOMUKUTE He ca NpUTUCHATY.

23. 3a ;a 3anoyHeTe NleyeHune, HaTUCHETe 1 3aipbXTe 3eNeHns |
cTapTos 6yToH Ha nomnarta, nycHete cnep Ase (2) cekyHam — Taka
noMnata ce akTUBMpa W 3e/IeHUsT cTapToB ByToH 3anoyBa fa |
npemurea. OTpuLaTeNHoTo HansraHe Le 6bae JOCTUMHATO A0 ABe
(2) MuHyTH, cep kaTo nomnara ce ctapTupa. |

24. lLlom oTpuuaTenHoTo HansiraHe 6bae NpUNoXxeHo, Npespb3kaTa
Lie ce cBMe U We bbae TBbpAa npu gonup. HabpbukaHuaT Bua Ha |
npeBpb3kaTa Nokassa, Ye OTPULIATENIHOTO HanAraHe e NoCTUrHaTo
1 NoAAbPXaHO. |

25. Ako e TpyAHO Aa ce NOCTUrHe OTPULIATENHO HansiraHe,
perynupaiiTe ¢uamMa unm HaTUCHeTe KOO KpauLiaTa My, 3a Aa ‘
nopobpuTe KoHTakTa ¢ Koxata. [orpuxeTe ce fa ceefeTe A0
MVHVUMYM MbHKUTE 1 Npa3HuHuTe. MomucneTe 3a 13non3BaHeTo Ha ‘
fonbanuTeneH ¢unm Avance Solo Adapt nnu 3anouHeTe 0THOBO M
YNAbTHeTe NOBTOPHO, ako e HeobxoanMo. ‘

2

6.4. YecToTa Ha cMsiHa Ha NpeBpb3Ka |
Manata, dpunmsT 1 TpaHcdepHuaT nopt Avance Solo Adapt Tpsitea ‘
[ ce CMEHAT Ha Bcekw 48 o 72 yaca, Ho He No-Masnko oT 3 MbTH
CeAMUYHO, UK COopej NHCTPYKLMUTE Ha 3ApaBeH CneLuanmcr. |
3ABENIEXKA: Moxe fa HacTbnyu cpacTBaHe Ha TbKaHWTe, ako nsaHaTa

He ce CMeHsi CNopef, NPenopbKUTe UK KaKTo e NoAXOASLLO 3a |
CBbCTOSIHWNETO Ha paHaTa Ha KOHKPETHMS NaLMeHT.

6.5. MNp ypa 3anp Ha npeBp

3a na npemMaxHeTe nNpeBpb3KaTa, U3MbJHETE CNeHNTE CTLKK: |

26. Ako nomnata e aKTVBHa, CrIpeTe Ha naysa fleyeHneTo Ypes
HaTUCKaHe Ha 3eneHns ctapToB ByToH, Cnefi koeTo nycHeTe cnep \
nge (2) cekynan.

27. Bnokupaiite TpbbuykaTa Ha KaHUCTbpa U TpbbUyKaTa Ha ‘
TpaHcdepHUs MopT, KaTo No3ULMOHMPATE Mb3raLuTe ce KaMmmnu |
[10 KOHEKTOPa W 1 NiTb3HeTe Mo TpbbuykuMTe, foKaTo ce dukcupar.

. Paskayete TpbbuukaTa Ha KaHUCTbPa OT TpbbuyKaTa Ha |
TpaHcdepHUs NopT, KaTo CTUCHETe KOHEKTOpa OT ABETe CTPaHU 1
ro U3AbpnaTe HaBbH, 3a fja pasgenure. |

29. BHuMaTesiHo oTneneTe eAvH brbA oT GuniMa v ro pasterHete, 3a
[1a yNecHuTe oT/IenBaHeTo Ha ynibTHeHWeTo. MpogbxeTe ¢ Tasu |
TexHuKa (Mo nocoka Ha pacTexa Ha KocbMa), ,oKaTo GUAMLT bbae
HaMb/IHO NpeMaxHar. |

30. OTcTpaHeTe BHUMATENHO puama.

31. OTcTpaHeTe BHUMaTeNHO nNsHaTa. Ako ce Habnofasa 3anensaxe ‘
Ha nsiHaTa KbM paHaTa, 0bMu1cneTe HaBNaXHsABaHe Ha NsHaTa. |
YBepeTe ce, Ye HAMa YacTULW, OCTaHaU B paHaTa.

Ako nauueHTBT u3nuTa bonka no BpeMe Ha NpeMaxBaHeTo [

Ha npeBpb3KaTa, 0bMUCIeTe U3N0N3BaHETO Ha NlekapcTBa 3a

obnekyaBaHe Ha bonkaTa CbraCHO UHCTPYKLMWTE Ha 3[]paBeH ‘

CMewLnaniucT, Korato CMeHsTe NpeBpb3ku. KoHcynTupaiite ce ¢

[l0CVeTO Ha NaLyeHTa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye BCUYKM U3MN0N3BaHN |

MaTepuanu ca npemMaxHaTu.
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Bb3[YyLWHO U3TNYaHe oCTaBa
aKTUBeH, NpeMurea BeHbX Ha
BCAKa cekyHAa

Momnara n3pasa noeTapsia ce
3BYyKOBa anapMa

Momnata cnupa neyeHneTo
BpeMeHHO

IMCTAER OMUCAHME PABOTA SBYKOB M BHSYANIEH OMUCAHME BbIMOKHAMPUuMHA | KOMEHTAPUOTCIPAHABAHE HA
\
1. TomnaTa ce aKTUBMpa 3a KpaTbK ABTOMaTMyYHaTa camonpoBepka ce ‘ 1. CBETAWHHWAT MHAMKATOP 3a 3a pa nonpasuTe U3TUYaHe,
‘)) nepuoa. M3BbpLLBA, Korato batepunTe ca 13TUYaHe NpeMnrea BeIHbX BCsika 13BBbPLUETE [JHO UK NoBeYye oT

2. BCHUKM CBETAMHHM MHAMKATOPH NoCTaBeHW NPaBUIHO B NoMnaTa, 1 | cekyHaa. CcfefiHUTe AercTBUS:
Ha nomnata cBeTBaT nopep. noTBLPX/AABA, Ye NoMnaTa e rotosa 2. Axo oTpuuaTenHo HansraHe He ce Perynupaiite ¢unma nnu HatucHeTe

3. lMomnata n3nasa 3B8ykoBU ABTOMaTU4YHa 3a ynotpeba. | noaabpxa: 0KON0 KpauLiaTa My, 3a ia nofobpute
CUTHaNW: CPeHOYECTOTHM, caMmonposepka o CBETAMHHMAT MHAMKATOP 33 KOHTaKTa ¢ Koxarta. [MorpukeTe ce

[ia cBefleTe 10 MUHWUMYM MbHKUTE
1 npasHuHuTe. MoMucneTe 3a
3M0N13BAHETO Ha IOMbAHUTENEH GUAM
Avance Solo Adapt unu 3anouxete
OTHOBO W yMTbTHETE NOBTOPHO, aKo €
HeobxoguMo.

YBepeTe ce, Ye KaHUCTbPBT € CUTYPHO
3aKayeH 3a nomnara.

YBeperte ce, ye TpbbuyKaTa e fobpe
npyKpeneHa KbM KaHUCTbpa.

YBeperte ce, ye TpbbUuKaTa Ha
TpaHcdepHUs nopT e cTabunHo
cBbp3aHa ¢ TpbbuyKaTa Ha KaHUCTbpa.

AnapmMa 3a usTuyaHe
OTpMLLaTeﬂHO HangraHe
He e ycTaHoBeHO nopaan

Bb34YyWHO U3TNUYaHe B

cucteMata

1. CBETAUHHWAT NHAKMKATOP 33
3anylwBaHe NpeMursa BeAHBbX Ha
BCsiKa cekyHAa.

2. AKO CbCTOSIHMETO Ha 3amyLuBaHe ce
3anassa
® CBET/IMHHUST MHAMKATOP 33

3anylBaHe 0CTaBa akTUBEH,

NpeMnreanku BeHbX Ha BCsika

cekyHaa

nomnara u3gasa noeTapsila ce

3ByKOBa anapma

® MoMnata cnvpa feyeHneTo

BPEMEHHO

3a fa nonpaswTe 3anyLiBaHe,
13BbpLUETE e[IHO UK MoBeYye oT
cnefHuTe AeNCTBUNA:

YBeperte ce, Ye TppOUUKMTE He ca

NpUTUCHATH.
Anapwma 3a 3anywBaHe YBeperte ce, Ye TppOUUKMTE He ca
OTpuuaTenHo HansraHe npereHaTn.

He e yCTaHOBeHO nopagu
3anywBaHe

Axo KaHUCTbPBLT € NbJIeH, HanpaBeTe
CMfAHa Ha KaHUCTbpa cnopen
WHCTPYKLNUTE 33 CMAHA Ha KaHUCTBLP.

1. CBETANHHUAT UHAMKaTOp 3a baTepus
npeMnrea BeHbX Ha BCeKU net
(5) cekyHaw, KoraTo ocTasar o 24
Yaca Bpeme Ha batepusTa.
2. KoraTo octaBaT no-Manko oT 4 yaca
BpeMe Ha batepusTa
® CBETJIMHHUAT MHOUKATOP 33
6aTepus ocTaBa akTuBeH,
I'IpEMI/II'BaﬁKM BeHBX Ha BCAKA
cekyHaa
* rnomnaTa u3fasa nosTapslla ce
3ByKOBa anapMa

3a fa nonpasuTe anapma 3a nsToLieHa
6aTepus:

CMeHeTe baTtepuute cropes,
MHCTPYKLMWTE 3a CMsiHa Ha BaTepum.
W3nonssaiite camo Tvna u Moaena
nuTUeBK baTepun, ykasaHu 3a To3u
npoaykT oT Molnlycke Health Care;
BUXTe pasaen 8.

Anapma 3a usTolleHa
6artepus

1. CBeTAWHHWTE MHAMKATOPU 33
13TU4aHe, 6atepus v 3anyliBaHe
NpeMUrBaT eJHOBPEMEHHO BEAHBX
Ha BCsika CekyH/Aa.

2. Momnata U3naBa noBTapsLya ce
3ByKOBa anapma.

Momnata nMa BbTpelLHa
HEeN3NpaBHOCT U He Moxe fia bbae
cTapTMpaHa.

CBbpXeTe ce CbC CBOS 3/ipaBeH
cneyuanuct unu ¢ Mélnlycke Health
Care.

Anapma 3a BbTpeluHa
HensnpasHoOCT

8. Cneuudukauum Ha noMmnata Avance Solo Adapt

HoMuHanHo oTpuULaTenHo Hansrae -125 mmHg
MakcuMManHo oTpuuaTenHo HansiraHe -150 mmHg
Pexxum Ha pabota HenpekbcHaT

PasMepu

Momna Avance Solo Adapt u Kanuctbp Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Terno

Momna Avance Solo Adapt u Kanuctbp Avance Solo 50 ml < 130 g

MpunoxeHa vact

Mpespb3ka, TN BF

KOHAEH3aLus, HansraHe Ha okonHata cpepa ot 700 hPa o 1060 hPa

Batepus 2 x AA 1,5V Energizer L91
EdekTvBHa 3aLiu1Ta OT NpoHUKBaHe Ha NpbCTU 1 NofobHM NpeaMeTu. 3alyuTeHo oT
1P22 Kanela Bofa npu HaknoH ot 15°. KnacudukauusTa e BanuaHa caMo npu 3aTBOPEH kanak
Ha baTtepusiTa.
ChxpaHeHne Temneparypa ot 5°C/41°F go 25°C/77°F, BnaxHocT Ha okonHata cpepa ot 10 go 75% 6es
P KOHAEH3aLus, HansiraHe Ha okonHata cpefa ot 700 hPa go 1060 hPa
Temnepatypa ot -35°C/-31°F o 63°C/145°F, BnaxHocT Ha okonHaTa cpepa ot 10 go 90%
Tpancnopupate 6e3 koHfeH3aLUms, HansraHe Ha okonHata cpefa ot 700 hPa go 1060 hPa
Pa6ora Temnepatypa ot 5°C/41°F po 40°C/104°F, BnaxHocT Ha okoHaTa cpeaa ot 15 o 90% 6e3

HucbK npuopuTeT Ha anapMeH curHan,
HUBO Ha 3ByKa 60 dBA

AnapMma 3a U3TuuaHe, afnapma 3a 3anylusaHe, anapMa 3a HUCK 3apsig Ha batepusTa,
anapma 3a BbTpeLLHa nospesa.

MH¢0FMauMOHHM CUrHaNM € N0-HUCBK
npuopuTeT OT aNapMeHu CUrHanu

Pexxum Ha naysa, pexuM Ha nevyeHue, HeBaiMAHO HAaTUCKaHe Ha 6yTOH, CcaMonpoBepKa Ha
noMnarta, Kpaﬁ Ha fle4yeHneTo, n3Tn4aHe, 3anylBaHe, HUCHK 3apsaj Ha GaTepWilTa.

ChliecTBeHU XapaKTepucTuku

AKTMEMpaHe Ha anapmu ¢ HUCbK NPUOpUTET A0 ABa Yaca Npu NOHMXKEHWEe Ha HOMUHANHOTO
OTPULLATENIHO HansraHe. OTPMLLaTeJ'IHO HandraHe, KOeTo He NpeBMLLUAaBa MaKCMMANHOTO
OTPULLATENIHO HansiraHe 3a noseye OT NeT MUHYTU.

9. BesonacHocT

Cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt oTroBaps Ha 06LuuTe n3mncksaHus 3a besonacHocT 3a ene]KTpOMep,muMHcm anapatv (IEC 60601-1).
1

Cwcremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npegHasHayena 3a gomawwHo nevenne (IEC 60601-1-11).

OTrosaps Ha u3nckBaHusTa Ha ctanaapta AAMI ES60601-1, cranpapta AAMIIEC 60601-1-8 v ctaHpapTta AAMI HA60601-1-11.
Ceptuduumpano cbr. ctangapta CSA C22.2 N2 60601-1, cranaapta CSA C22.2 N2 60601-1-6, ctaHpapta CSA C22.2 N° 60601-1-8 1 ctaHpapTa

CSA C22.2 N® 60601-1-11.

10. EneKTpoMarHuMTHa CbBMeCTUMOCT

Momnata Avance Solo Adapt e TecTBaHa B CboTBETCTBME C U3NcKBaHusATa Ha |[EC 60601-1-2. MpeBuiiaBaHeTo Ha U3NUTBAHWUTE HIBA MOXe Aad
[l0Befle 10 MOHMXEeHWe Ha OTPULIATENTHOTO HaNraHe UK [0 NpeBuLLaBaHe Ha cneludrKaLnTe Ha 0TpULATENHOTO HansraHe. Momnata Moxe

Aa He ycnee [ia nofasa anapMeHu CUrHanu.

Momnata Avance Solo Adapt e TecTBaHa 3a ynoTpeba B npodecvoHanHa cpeaa 3a 34paBHU 3aBeAeHUs, KakTo 1 B A0MaLLHa 3ApaBHa cpeja.

NPEAYNPEXIOEHVE: Ynotpe6ata Ha ToBa obopyasaHe B CbcefcTBo ¢ Apyro obopyasaHe (nonenenu nnm eaHo Bbpxy apyro) Tpsibsa aa Gbae
13bsireaHa, Tbi1 KaTo TOBa MOXeE Aa J0Befe [0 MPELLKM B U3MbIHEHUETO Ha paboTaTa. Ako ce Hanara u3non3saHe B TakaBa KOHGUrypaums,

TpsibBa [1a ce NpoBepy NPaBUIHOTO GYHKLIMOHMPaHe Ha ToBa obopyasaHe v apyroTo obopyasaHe.

NPEAYNPEXAEHVE: Mperocumo PY obopyasaHe 3a koMyHUKaLms (BKI04BaLLO NepudepHU yCTPONCTBa, KaTo HanpuMep kabenu 3a aHTeHa
1 BBHLUHYM aHTeHw), He TpsibBa Aa Gbae n3non3eaxo Ha no-manko ot 30 cm (12 uHya) ot nomnara Avance Solo Adapt. B npotueeH cnyyait Moxe
[la ce CTUrHe 10 BNiolaBaHe Ha paboTHUTe xapakTepucTyku Ha ToBa obopysBaHe.

EIIEKTPOMEFHMTHM U3nbYBaHUA

Momnata Avance Solo Adapt e npefHa3HaueH 3a ynotpeba B eneKTpoMarHuTHaTa cpefa, nocoyeHa no-gony.

eHeprusi CISPR 11

M3nbuBaHus Ha xapMoHuum [EC

61000-3-2 He e npunoxumo

6.6. CMsiHa Ha KaHUCTbpa

HEOBXO,U,I/IMDC'I'[S 0T CMfAHa Ha KaHUCTbpa ce 0TKpuBa nnu Ypes

anapmMarta 3a 3anyuwisaHe Ha noMnarta, Wi Ypes Bu3yasnHa nHcnekunsa

Ha HWBOTO Ha HanbJIBaHe Ha KaHUCTbpa Npe3 Npo3payHus nposopeL,

Ha n:p6a Ha KaHUCTbpa. Axo He ce nsuncksa CMSIHa, KAHUCTbPBLT MOXe

[na ce usnonsea o 14 gHu.

3a Aa CMeHUTe KaHUCTbpa, N3NbJiHeTe CNefHUTe CTbMNKN:

32. Ako nomnara e aKTUBHa, CnpeTe Ha nay3a e4yeHneTo 4pes
HaTUCKaHe Ha 3e/1eHnsa CTapToB GYTOH, cnep KoeTo nycHeTe cnep
nge (2) cekynam.

. Knamnupaiite Tpbbuukarta Ha kaHWUCTbpa 1 Tpbbuukata Ha
TpaHC(‘JEpHMR nopT, KaTo no3nunoHnpaTte Nab3rawute ce Knamnm
A0 KOHEeKTopa v nab3HeTe No prGVNKMTe. AoKaTo ce nonyyn
duKcmpaHre. bnokupaHeTo Ha TpBOUUKUTE CBEXAA A0 MUHUMYM
N3TUYaHETO Ha Te4YHOCTK, KOoraTo NpekbCcBaTe Bpb3KaTa Ha
npespb3KaTa 0T KaHUCTbpa.

. Paskayete TpbbuuKaTa Ha kKaHUCTbpa oT TpbbUuyKaTa Ha
TpaHcepHUs NOpT, KaTo CTUCHETe KOHEeKTOpa OT ABETe CTPaHK 1
ro n3bpnaTe HaBbH, 3a [la pasgenure.

35. MpeMaxHeTe KaHUCTbPA, KaTo HaTUCKaTe ByTOHUTE Ha NpyXWHa oT

ABeTe CTpaHu 1 nsabpneare.

36. 3akaueTe HOB KaHUCTBP 3a NoMnaTa, kaTo bytaTe kaHUCTLPa,
[10KaTo LypakHe OT [1BeTe CTPaHu U ce 3ak/ioun HamsicTo. 3a Aa
NpoAbIKNTE NNeYeHMeTo, CBbpXKeTe Tp'bﬁl/NKaTa Ha KaHUCTbpa
KbM TpbbUUKaTa Ha TpaHchepHKa nopT, ocoboaeTe ckobata oT
TpbbUYKaTa Ha TpaHCHEpPHUS NOPT U pecTapTupaiiTe noMnara,
KaTo HaTUCHeTe 3eneHus cTapTos ByToH; nycHeTe cnep Ase (2)
CekyHau.
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6.7. CMsiHa Ha BaTepuute

Momnata noka3ea Kora baTepuute ca nsxabern, KakTo e onncaHo B

pasgen 7. batepuute Tpabsa aa 6baaT cMeHeHw, cnep kaTo nomnara

anapmMvpa 3a usTolleHa batepus unu cnep 7 gHn. Msnonssaiite
camo TMna 1 Mofena nuTueBu BaTepuu, ykasaHu 3a To3u NpoayKT oT

Molnlycke Health Care; BuxTe pasgen 8.

3a pa noaMeHuTe baTepunTe, N3MbIHETE CNEHNTE CTLMKU:

37. Ako nomnarta e Bce oLl akTVBHa, Nay3upaiiTe nomnara, Kato
HaTUCHETe Ha/JjoNy 3eIeHNs CTapToB ByTOH, C/lef] KOETo ro mycHeTe
cnep age (2) cekyHpn.

. OTBOpeTe oTAENeHNeTo 3a 6aTepuy Ypes NpunIb3BaHe Ha
Kanaka. lMpemaxHeTe 6atepuurte. MoctaBeTe HoBM baTepuu,

KaTo ce yBepuTe, Ye NonoxuTenHara kiema (otbenssaa c +)
v oTpuLaTenHara knema (otbenssana c -) Ha Bcsika 6atepus
CbBMaja C eTuKeTa +/- B OTAeNeHneTo 3a batepuu. 3aTBopeTte
Kanaka Ha oTaeneHueTo 3a batepum.
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6.8. ExkenHeBHa ynotpe6a

3a Aa cNoxXwuTe NIeYeHNeTo Ha naysa, HaTUCHeTe Y 3aApbXKTe 3eNeHns
craptos ByToH; nycHeTe cnef Ase (2) cekynau. Korato e Ha naysa,
noMmnara Ll ce CTapTypa aBToMaTU4HO cef 60 MUHYTH.

3a fa 3anoyHeTe OTHOBO JIEYEHUETO, HATUCHETE 1 3aiPbXTe 3e/eHNns
cTaptoB ByToH, nycHeTe creq Ase (2) cekyHau, AokaTo nomnara ce
aKTUBWpPa 1 CTapTOBUAT ByTOH NMpeMurHe.

PepoBHO npoBepsiBaiiTe Aany oTPULATENHOTO HaNAraHe e akTMBHO
upes ciiefleHe Ha BU3YasiHWTE 1 3ByKOBM CUTHANW 1 anapMm ot
nomnara. MpeBpb3kaTa Tpsibea Aa Gbae cBUTa M TBBPAA Ha A0MMP.
Tpvbuukute Tpsbsa fa bbae nocTaBeHa Taka, Ye fja ce NpefoTBPATAT
M3BMBKM 1 NperbBaHs No TpbOUYKKUTE U Aa ce n3berHe pucksT ot
6ene3n n guckoMopT 3a naLuueHTa.

MoctaBeTe nomnata B 6e3onacHa No3nLMs 1 ce yBepeTe, Ye MOXeTe
na uyeTe/3abenexute BU3yasHWUTE W 3BYKOBM CUTHAM U anapMi oT
nomnara.

[Mpu exeiHEBHM XMTEHHN NpoLieypu He 13naraiTe npespb3kaTa
WM NOMMaTa € KaHWUCTbpa 1 TpbbryknTe Ha cTpym Boaa. 3a 6bp3o
KbMNaHe CripeTe Ha nay3a JIeYeHNeTo, KaTo HaTUCHeTe U 3aabpkuTe
3enenus cTaptos byToH; nycHeTe cnep Age (2) cekyHan; knamnupaite
TpbbuyKaTa Ha KaHUCTbPa U TpbbUUKaTa Ha TpaHChepHUs MopT 1
npekbcHeTe Bpb3KkaTa Ha NoMMaTa ¢ KaHUCTbpa OT NpeBpb3KaTa.
YBepeTe ce, ye TpbbuyKaTa Ha TpaHCPepPHUS NOPT He e NoToneHa

BbB BOfja.

[MoHsiKora NOYMCTBAHETO Ha MOMMNaTa MoXe fja Ce M3BbPLUM Ype3
13bbpcBaHe ¢ BNaXHa kbpna unu ¢ HeabpasuseH aetepreHT. He
nocTaBsiiiTe nomnara rog Teyalla Boga.

Momnata Avance Solo Adapt e npegHasHayeHa 3a ynotpeba ot eanH
NaLyeHT 3a HenpekbCHaT Nepuop, oT 14 aHu.

6.9. UsxBbpnsiHe

Momnata Avance Solo Adapt e npegHa3sHayeHa 3a ynotpeba ot

eAVH nauueHT 1 paboTi Ha 6aTepun. Cnep ynotpeba batepunte
Tpsibsa na 6vaaT M3BafeHN oT Nnomnata. M3xsbpneTe nomnata u
6aTepuunTe B CbOTBETCTBME C MECTHWTE pa3nopenbu, CboTBETHUTE
[bPXKaBHY 3aKOHM 1 B CbOTBETCTBME C [lMpekTvBaTa 3a oTnaabLm

OT eN1eKTPUYECKO W enekTpoHHo obopyasaHre (OEEO). Baemere nog,
BHWMaHMe n3bbpcBaHe Ha nomnaTa c Heabpa3nBeH JeTepreHT, ako e
HeobxoaMMa AeKoHTaMUHaLMS.

KanucTupbT Avance Solo 50 ml, naHata Avance Solo Adapt, punmst
Avance Solo Adapt 1 TpaHchepHuaT nopt Avance Solo Adapt ca
npoayKTV 3a efiHokpaTHa ynotpe6a. Cnepg ynotpeba usxsbpieTe
npoAyKTATE KaTo MEAULIMHCK OTMaAbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu.

3a noseye nHdopMaLms 0THOCHO He30MacHOTo U3XBLPASHE Ha
otnagbum BuxTe www.molnlycke.com/wastehandling unm ce
CBBbpXeTe C MeCTHWA npeactasuten Ha Mélnlycke Health Care.

7.

P p W OTCTE Ha B
cucrtemara 3a JIPOH Avance Solo Adapt
Momnata Avance Solo Adapt uMa 3ByKoBM 1 BU3yasiHU CUTHANN
1 anapmu, 3a ja npeaocTass MHdopMaLvs Ha notpebutens.
Mo3unumonupaiite nomnarta Avance Solo Adapt no TakbB HauwH, Ye
[1a CTe CUTYPHU, Ye BU3yasiHWUTe U 3BYKOBYW afapMu Ce Bb3Npuemar ot
nauyeHTa 1 oT 3[,paBHNS CNELNaNNCT.

7.1. UHpukaTopu Ha cuctemara 3a JIPOH Avance Solo Adapt

OMCMEN CBET/IMHEH UHANKATOP
M M3TnyaHe

-~

—— 3anywsaHe

Hucbk 3apsap Ha baTepusTa

DnyKTyaumm Ha HanpexeHneto/
dnvkepn [EC/EN-61000-3-3 — — | 1€ empunoxumo

W3NUTBAHE HA U3JTbYBAHUATA CbOTBETCTBUE ENEKTPOMArHUTHA CPEJA - HACOKU

M3nbuBaHWsa Ha paanoyecToTHa Ioyna 1 Momnata Avance Solo Adapt n3nonssa paano4ecToTHa eHepris camo 3a
eneprus CISPR 11 124 BbTpeluHaTa cu GyHKLMa

/13nbuBaHUs Ha pafiMo4ecToTHa Knac B

PapvoyectoTHWUTe eMucuu, xapakTepHu 3a nomnata Avance Solo Adapt,
A NpaBsT noaxofsiya 3a ynotpeba B AoMallHa obcTaHoBKa v B bonHuum,
C U3KKYeHne Ha ynoTpeba B 61M30CT 10 BUCOKOUECTOTHO XMPYPrityecko

obopynBaHe.

EneKTpoMarHuTHa ycToiumBocT

Momnata Avance Solo Adapt e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba B enekTpoMarHuTHaTa cpeaa, nocoyeHa no-Aony.

HUBA HA U3MUTBAHETO 3A YCTOMYMBOCT
. OCHOBEH CTAHAAPT
WU3MUTBAHE 3A YCTONYUBOCT 3A EMC WU METOA, c N
HA U3MUTBAHE pefia Ha npodecuoHanHo

3ApaBHo 3aBeReHMe Cpepa Ha AOMaLLHO NeyeHne
EnektpoctatnueH paspsg, 61000-4-2 +8 kV KoHTaKT

+2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV Bb3gyx
W3nbyeru papnoyectoTHu 61000-4-3 3V/m 10 V/m
eneKTpoMarHuTH1 noneta 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM npu 1 kHz 80% AM npu 1 kHz
Moneta 3a bansoct ot PY obopyasaHe | 61000-4-3 30 cm MUHWManHo OTCTOSIHWE OT Paauo npefasaTen
3a Be3KMUHa KOMyHMKaL s
HoMWHanHu MarHuTHu noneta c 61000-4-8 30 A/m
npoMuLLSIeHa YecToTa 50 Hz wnn 60 Hz

MpenopbuuTenHo otcTossHue Mexxay PY npepasatenu u nomnata Avance Solo Adapt, IEC 60601-1-2:2014, Tabnuua 9

YecrtoTHa nexTa Yenyra M M HMBQ OT U3NUTBaHe 3a
(MHz) MowHoct (W) pascTosiHue ycrtoinumoct (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 yecTtoTHa nexta 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

Cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt Tpsibea pa 6bae n3non3saHa B CbOTBETCTBUE C T€3U UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba. MpoyeteTe Te3n
VHCTPYKLW, NPeau fia M3non3saTe cUCTeMaTa, U r'v ApbXTe HafuyHu No BpeMe Ha ynotpeba. HenpountaHeTo u HepasbupaHeTo Ha Tesn
MHCTPYKL{AM MOXe [1a loBefie A0 HeMPaBMIHO U3MO/I3BaHe Ha CUCTeMaTa U HenpaBuIHO GYHKUMOHMpPaHe. Te3n MHCTPYKLnK ca obuio
PBLKOBOACTBO 3a ynoTpe6a Ha To3u NPoAykT. 3a cneunGUyH1 MeANLMHCKM CUTyaLK ce 0bbpHeTe KbM MEAULIMHCKM CIeLMamCT.

12. [Apyra uudpopmauus

Mpy Bb3HUKBaHE Ha CepUO3eH MHLUMAEHT, CBbP3aH C 13Moi3BaHeTo Ha cucTemara 3a JIPOH Avance Solo Adapt, cbmsaT Tpsibea fia bbae

foknagsaH Ha Mdlnlycke Health Care u Ha MeCTHWS KoMneTeHTeH

Avance® e peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Malnlycke Health C

MateHT: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU CADRELE MEDICALE

.o..‘
Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sistem de terapie a plagilor prin presiune negativa

(NPWT) Avance® Solo Adapt

Producator
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Suedia

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols
Dispozitivul este sterilizat cu oxid de

| sTeRiLe [eo] e
® Anu se reutiliza
A Atentie, consultati instructiunile de utilizare.

Folositi numai baterii cu litiu de tipul si modelul
specificate pentru acest produs de
Méalnlycke Health Care; consultati Sectiunea 8.

Respectati instructiunile de utilizare.
Limita de temperatura

A se feri de umezeald
A se feri de ploaie

/\/‘"/\ A se feri de lumina soarelui
/.{\ A se feri de caldura

Numar de catalog

A se utiliza pan3 la data de/Data de expirare

Cod lot

Numar de serie

Sistemul de terapie a plgilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo Adapt 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 Mélnlycke Health
Care. Cadrul medical se va asigura cd manualul de utilizare
pentru pacienti este inmanat pacientului sau persoanei
nespecializate in domeniul sanitar, dupa caz.

In cazul in care terapia este prescrisa pentru acas, cadrul
medical care efectueaza prescrierea va confirma ca pacientul
sau persoana care il ingrijeste intelege modul de utilizare si

de operare zilnica a pompei si recipientului. Cadrul medical

care efectueaza prescrierea se va asigura ca pacientul sau
persoana care il ingrijeste poate sa inregistreze semnalele si
alarmele sonore si vizuale emise de pompd si sa remedieze
situatiile declansatoare conform instructiunilor din Manualul

de utilizare pentru pacienti. Se recomanda ca pacientul sau
persoana care il ingrijeste sa contacteze cadrul medical care a
efectuat prescrierea daca are neldmuriri cu privire la utilizarea in
siguranta a sistemului de terapie a plagilor prin presiune negativa
Avance Solo Adapt.

1. Descrierea produsului

Sistemul de terapie a plgilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo Adapt este alcatuit din pompa Avance Solo Adapt,
recipientul Avance Solo de 50 ml, spuma Avance Solo Adapt,
pelicula Avance Solo Adapt si portul de transfer Avance Solo
Adapt; toate acestea formeaza un sistem pentru gestionarea
plagilor prin aplicarea presiunii negative.
Pompa Avance Solo Adapt, o pompa cu baterie, destinata
folosirii la un singur pacient, are o durata de functionare de 14
zile, un singur buton de operare, prezintd alarme si semnale
vizuale si sonore
Recipientul Avance Solo de 50 ml, un recipient de unica
folosintd, atasat la pompa pentru colectarea fluidelor si a
exsudatiei exprimate de plaga
Spuma Avance Solo Adapt, un filler (produs de umplere) din
spuma poliuretanica, de unica folosinta
Pelicula Avance Solo Adapt, o pelicula de silicon moale,
permeabild la aer, de unica folosintd, pentru fixarea spumei si
pentru obtinerea unei fixari etanse
Portul de transfer Avance Solo Adapt, un port de transfer din
poliolefind/poliuretan, de unica folosintd, pentru transportul
exsudatiei
Sistemul de terapie a pldgilor prin presiune negativa Avance Solo
Adapt mentine presiunea negativa nominala la -125 mm Hg la
nivelul pldgii si ajuta la gestionarea exsudatiei prin colectarea
acesteia in recipientul Avance Solo de 50 ml.
Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo
Adapt este destinat persoanelor adulte.

Continutul materialului

Pelicula: polietilend, poliuretan, silicon moale, adeziv poliacrilat
Spuma: poliuretan

Recipientul: policarbonat, poliuretan

Pompa: policarbonat, acrilonitril butadien stiren, elastomer
termoplastic

Portul de transfer si tuburile cu clema: poliuretan, poliester,
adeziv poliacrilat, elastomer termoplastic cu poliolefina,
polietilend

Conectorii: copolimer acrilonitril butadien stiren, olefina
termoplasticd, polietilena

Sistem cu bariera sterila simpla

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Producator

Nu este sigur pentru IRM.

Limita de umiditate

Limita de presiune atmosferica

Componenta aplicata tip BF
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Protectie impotriva factorilor externi
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Colectarea separata a deseurilor de echipamente
electrice si electronice (DEEE)
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Scurgere
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Blocaj

F

Baterie descarcata

2. Indicatii de utilizare

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo Adapt este indicat pentru pacientii pentru care
tratarea plagilor prin terapia prin presiune negativa ar fi benefica,
mai ales pentru ca dispozitivul poate ajuta la vindecarea plagilor
prin eliminarea exsudatiei si a materialelor infectioase.

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo Adapt este indicat pentru eliminarea exsudatiei
usoare pana la moderate de la escarele de decubit.

Sistemul de terapie a pl&gilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo Adapt 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 pl&gilor prin presiune negativa (NPWT)
Avance Solo Adapt este contraindicat la pacientii cu urmatoarele
afectiuni:

* plaga sau bordurile plagii prezinta caracter malign;

* osteomielita netratata si confirmata anterior;

o fistule non-enterice si neexplorate;

o tesut necrotic cu escard prezenta;

* nervi, artere, vene sau organe expuse;

* anastomoze expuse.

4. Avertizari

o 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 s& 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. Dacé trebuie sa intrerupeti

terapia, durata de timp fara aplicarea presiunii negative va
respecta instructiunile cadrului medical.

In timpul terapiei, asigurati-va ca pompa, conectorii rapizi si

tuburile sunt pozitionate astfel incat sa se elimine riscul de

= urme

- contaminare

- prindere sau strangulare

- rasucirea sau blocarea tuburilor
- expunere la surse de caldurd

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.
Tendoanele, ligamentele si nervii trebuie protejati impotriva
contactului direct cu spuma Avance Solo Adapt.

¢ Nu amplasati spuma Avance Solo Adapt in tuneluri neexplorate
sau intunecate.

Daca este necesara defibrilatia, deconectati pompa Avance Solo
Adapt si scoateti pansamentul, in cazul in care pozitia acestuia
impiedica procedurile.

.

Pompa Avance Solo Adapt nu poate fi utilizatd in conditii de
sigurant3 cu aparatele de rezonantd magneticd (RMNJ; nu

o luati intr-un mediu in care se efectueazd imagistica prin
rezonantd magnetica (IRM). Spuma Avance Solo Adapt, pelicula
Avance Solo Adapt si portul de transfer Avance Solo Adapt pot
fi utilizate in conditii de siguranta cu aparatele de RMN. Nu se
cunoaste impactul spumeli, al peliculei si al portului de transfer
asupra artefactelor obtinute prin tomografia prin rezonanta
magneticid (RMN)/imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).
Pompa Avance Solo Adapt nu va fi utilizata in medii bogate

n oxigen care prezintd pericol de explozie, cum ar fi sectiile

cu oxigen hiberbaric sau terapiile/investigatiile care folosesc
microundele.

Pompa Avance Solo Adapt nu este adecvata pentru a fi utilizata
n prezenta substantelor anestezice inflamabile.

Leziuni ale maduvei spinarii: dacd pacientul prezintd disreflexie
autonoma (cresterea bruscd a tensiunii arteriale sau a ritmului
cardiac ca urmare a stimularii sistemului nervos simpatic),
opriti terapia imediat pentru a reduce stimularea senzoriald si
solicitati asistentd medicald de urgenta.

Pentru a reduce la minimum riscul de bradicardie, nu aplicati
pansamentul in apropiere de nervul vag.

Nu folositi agenti oxidanti, cum ar fi solutii de hipoclorit sau apa
oxigenata, fnainte de a utiliza spuma Avance Solo Adapt.
Produsele care fac parte din sistemul de terapie a plagilor prin
presiune negativd (NPWT) Avance Solo Adapt contin piese mici,
care pot constitui un potential pericol de sufocare. Nu pastrati
dispozitivul la indemana copiilor.

* Nu péstrati dispozitivul in locuri la care au acces animalele de

5.

companie.

Daca recipientul Avance Solo sau pompa Avance Solo Adapt
se defecteaza, intrerupeti pompa, inlocuiti produsul defect si
reporniti sistemul.

Precautii

Tnainte de a ncepe terapia, evaluati starea nutritionala a
pacientului si tratati malnutritia severa. De asemenea, luati in
considerare dimensiunea si greutatea pacientului.

Semnele care indicd 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 dacd se aplica
un pansament circular, trebuie sa monitorizati si mai frecvent
starea plagii pentru a evita riscul compromiterii circulatiei.
Pompa Avance Solo Adapt este prevazuta cu semnale si alarme
vizuale si sonore. Asigurati-va ca transportul sau amplasarea
pompei nu il impiedica pe utilizator sa detecteze semnalele si
alarmele sonore si vizuale.

Inlocuiti bateriile pompei atunci cand se declanseaza alarma

de baterie descarcata a pompei Avance Solo Adapt. Folositi
numai baterii cu litiu de tipul si modelul specificate pentru acest
produs de Molnlycke Health Care; consultati Sectiunea 8.

Prin straturi multiple de peliculd sau prin addugarea unui
pansament ocluziv peste pelicula Avance Solo Adapt se poate
reduce permeabilitatea la aer, ceea ce poate creste riscul de
macerare.

Aplicarea anumitor produse de protectie a pielii sau utilizarea
produselor de curatare inainte de aplicarea peliculei Avance
Solo Adapt poate afecta capacitatea peliculei de a se lipi bine si
de a crea o etansare suficienta.

Nu ntindeti pelicula Avance Solo Adapt, deoarece in acest mod
se pot cauza leziuni ale teqgumentului perilezional atunci cand
se aplica presiunea negativa.

Nu folositi produsele in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor
cu hipersensibilitate cunoscut3 la materialele/componentele
acestora.

o Este posibil sa creasca tesut pe dinduntru daca spuma Avance
Solo Adapt nu este inlocuita conform recomandarilor sau dupa
cum este adecvat in functie de starea plagii fiecarui pacient.

o Utilizati un strat de contact cu plaga neaderent pentru a proteja
tesuturile fragile.

Nu aplicati spuma Avance Solo Adapt pe tegumentul intact, pe
suturi superficiale sau de retinere neprotejate.

* Nu asezati pompa Avance Solo Adapt cu recipient in ap3 sau in
alte lichide. Deconectati pompa si recipientul daca se observa
patrunderea apei.

« In cursul operatiunilor zilnice de igiend, nu expuneti pompa
Avance Solo Adapt cu recipient sau pansamentul la contactul
prelungit cu apa.

Spuma Avance Solo Adapt si pelicula Avance Solo Adapt vor fi
aplicate si inlocuite numai de catre un cadru medical.

* Nu se permite modificarea acestui dispozitiv [pomp3, recipient,
tuburi, spuma sau peliculd), deoarece orice modificare poate
compromite semnificativ capacitatea sistemului de furnizare a
terapiei.

¢ Nu demontati pompa Avance Solo Adapt.

Produsele care fac parte din sistemul de terapie a plagilor prin
presiune negativa (NPWT) Avance Solo Adapt trebuie utilizate
numai cu produsele specificate in Sectiunea 1, Descrierea
produsului.

» Nu taiati tubul si nu deconectati tubul de la recipient.

 In cazul scanarilor 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 afld in sfera de actiune a scanerului
CT sau a razelor X, verificati daca functioneaza corect dupa
efectuarea procedurilor.

¢ Pompa Avance Solo Adapt nu este destinata utilizarii la bordul
avionului. Scoateti bateriile pe durata caldtoriei cu avionul.

Produsele din alcatuirea sistemului de terapie a plagilor prin
presiune negativa Avance Solo Adapt sunt furnizate sterile. A
nu se folosi daca bariera sterila a fost deteriorata sau deschisa
nainte de utilizare. Nu se resterilizeaza.

Pompa Avance Solo Adapt este de unica folosinta.

¢ Recipientul Avance Solo de 50 ml, spuma Avance Solo Adapt,
pelicula Avance Solo Adapt si portul de transfer Avance Solo
Adapt sunt produse de unica folosinta.

Nu reutilizati produsele care intra in alcatuirea sistemului de
terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo Adapt. In
caz de reutilizare, performantele produsului se pot reduce si/
sau este posibild contaminarea incrucisata.

» Capacul compartimentului pentru baterii de pe pompa Avance
Solo Adapt trebuie sa fie inchis pe durata terapiei.

¢ Prindeti cu cleme tubul portului de transfer si tubul
recipientului fnainte de a le deconecta.

¢ Nu se poate elimina posibilitatea aparitiei interferentelor
electromagnetice in toate mediile. Folositi pompa cu atentie
daca aceasta se afla 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 plagilor prin presiune
negativa Avance Solo Adapt - Utilizarea normala.

6. Instructiuni de utilizare
6.1. De luat in considerare inainte de utilizare

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo
Adapt se aplica pe plagile cu exsudatie usoara pana la moderata,
a caror marime corespunde dimensiunii spumei Avance Solo
Adapt. Suprafata maxima permisd pentru dimensiunea plagii nu
trebuie sa depaseasca dimensiunea spumei Avance Solo Adapt
(67 cm’/10,4 inch’). Nu utilizati mai multa spuma decét se
furnizeaza intr-un kit cu spuma, pelicula si portul de transfer
Avance Solo Adapt.

7.2. Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo Adapt - Utilizarea normala

Pompa Avance Solo Adapt prezinta urmatoarele semnale vizuale si sonore, al caror rol este de a informa utilizatorul asupra faptului ca
sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativd Avance Solo Adapt functioneaza in conditii normale.

7.3. Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa Avance Solo Adapt - Alarmele si depanarea ‘
Pompa Avance Solo Adapt prezintd 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 SI VIZUALI DESCRIERE

FUNCTIONARE OBSERVATII

AFISAJ INDICATORI

SONORI S 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 frecventd medie, apoi de
frecventa ridicata

Verificarea automatd are loc atunci
cand bateriile sunt corect introduse
n pompd si confirma faptul ca
pompa este gata de utilizare.

Verificare automata

1. Cand pompa porneste, butonul
verde de pornire clipeste in
fiecare secunda timp de 15
minute.

2. Tn timpul functionarii normale,

1. Pentru a confirma faptul ca a fost
atinsd presiunea negativa corecta.

2. Pentru a confirma faptul ca
pompa functioneaza corect si ca
terapia continua.

butonul verde de pornire clipeste Mod terapie
de doua ori pe minut.
1. Pompa emite doud semnale Pentru a confirma faptul ca pompa si
sonore scurte. terapia au fost puse in modul pauza.
2. Semnalele sonore se repeta la Dupa 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.

Tn cazul apasarii unui buton nevalid

Apasare buton nevalid

Se considera plagi cu exsudatie usoara plagile cu pana la 0,6 g/
cm’ suprafatd plagad/24 de ore (0,6 g/0,16 inch’ suprafata plaga/
24 de ore). Se considera plagi cu exsudatie moderata plagile

cu pand la 1,1 g/cm’ suprafata plagd/24 de ore (1,1 g/0,16 inch’
suprafata plaga/24 de ore). 1 g de exsudatie este considerat egal
culml

Pelicula trebuie s acopere spuma si s adere la tegumentul
perilezional cu 0 margine de 4 -5 cm/1,6 - 2,0 inchi. Este de
preferat sa aplicati folia ca o singura bucata. In cazul in care sunt
necesare mai multe bucati, asigurati-va ca suprapuneti bucatile
de 4-5cm/1,6 - 2,0 inchi pentru o lipire corespunzatoare.
Minimizati numarul de suprapuneri pentru a evita acumularea
umezelii sub peliculd si/sau riscul de scurgeri de aer.

Dac3 exista o necesitate clinica de a trata o patologie subiacenta
a insuficientei venoase prin terapie prin compresie, asigurati-va
ca sistemul Avance Solo Adapt nu induce niciun punct de presiune
care poate avea ca rezultat disconfort sau leziuni tisulare pentru
pacient. Nu asezati tuburile, conectorii rapizi si portul de transfer
sub nicio forma de manson de compresie sau de bandaj.

6.2. Montarea pompei

1. Atasati recipientul la pompa, impingandu-l pand cand se aude
un declic pe ambele parti si se fixeaza in pozitie.

2. Fixati tuburile recipientului in suportul de pe spatele pompei.

3. Introduceti bateriile in compartimentul de pe pompa destinat
acestora. Asigurati-va cd borna pozitiva (marcata +) si
borna negativa (marcat -) de pe fiecare baterie corespund
marcajelor +/- din compartimentul pentru baterii. Inchideti
compartimentul pentru baterii, glisand capacul in pozitie.

4. Dupa ce bateriile au fost introduse corect, pompa va efectua o
verificare automata.

5. La sfarsitul verificarii automate, pompa va ramane in modul
pauzd pana la pornire. Semnalul sonor se repetd la fiecare
15 minute atat timp cat terapia este in modul pauza. Pentru a
ncepe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde de pornire
de pe pomp3; eliberati-{ dupd doua (2) secunde.

Daca nu este pornita direct, pompa va porni automat dupa 60 de

minute.

Dup3 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 Adapt are o duratd
de viatd de 14 zile de la introducerea bateriilor pentru prima data.
Pompa nu poate fi repornitd dupa incheierea duratei de viata.

6.3. Procedura de aplicare a pansamentului

Pentru aplicare, folositi tehnici curate/aseptice sau sterile in

conformitate cu protocolul local.

6. Curatati si debridati patul plagii conform protocolului din
unitate.

7. Spalati tequmentul perilezional si uscati prin tamponare. Daca
este necesar, aplicati agent de protectie a pielii/solutie de
etansare a pielii pe tegumentul perilezional. Anumite produse
de protectie a pielii sau lotiuni de piele pot afecta capacitatea
peliculei de a se lipi in siguranta.

8. Eliminati sau acoperiti marginile ascutite si fragmentele de
0s 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 cd a fost utilizat un strat de contact cu plaga.

9. Taiati spuma conform dimensiunii adecvate, respectand
dimensiunile cavitatii plagii.

10. Nu taiati spuma deasupra plagii, deoarece pot sa cada
fragmente de spuma in plaga. Asigurati-va ca nu ramane
niciun fragment de spuma in plaga sau pe bordurile acesteia.

11. 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 in
plagd. Luati in considerare utilizarea unui strat de contact cu
plaga neaderent pentru a proteja tesuturile fragile.

12.Nu aplicati spuma Avance Solo Adapt pe tegumentul intact, pe
suturi superficiale sau de retinere neprotejate.

13. Notati in fisa pacientului numarul de bucati de spuma utilizate.

14.Taiati pelicula la dimensiunea adecvata, ldsand o margine de
4-5cm/1,6 - 2,0 inchi pe tegumentul perilezional.

15. Prindeti cu degetele partea centrald a peliculei protectoare si
trageti pentru a expune suprafata adeziva.

16.Fara aintinde, aplicati pelicula centrat peste plaga.

17.Indepartati cu grija peliculele protectoare rdmase, netezind
pelicula pentru a reduce incretiturile si cutele. Nu intindeti
pelicula in timpul utilizarii, deoarece acest lucru poate cauza
leziuni ale tegumentului perilezional atunci cand se aplica
presiunea negativa.

18. Asigurati-va ca pelicula intrd in contact cu spuma.

19. Contaminarea adezivului siliconic de deasupra peliculei inainte
de aplicarea portului de transfer Avance Solo Adapt poate
afecta capacitatea acestuia de a se lipi bine.

20. Faceti 0 gaura cu diametrul < 2 cm/0,8 inchi in pelicula care

acopera cavitatea plagii.

.Indepartati pelicula protectoare de pe portul de transfer si
aplicati-l direct peste orificiul decupat din pelicula. Apasati
usor pentru a-l fixa pe pelicula. In cazul plagilor mai mici
decat portul de transfer, protejati tequmentul perilezional
contra urmelor pe piele si a leziunilor tisulare folosind pelicula
Avance Solo Adapt si spuma Avance Solo Adapt. Tubul trebuie
asezat in asa fel incat sa se previna indoirea si rasucirea si sa
se evite ldsarea de urme si disconfortul pacientului.

22. Conectati tubul recipientului la tubul portului de transfer
utilizand conectorii de la capatul fiecarui tub. Asigurati-va ca
tuburile nu sunt prinse cu cleme.

23.Pentru a incepe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde
de pornire de pe pomp3; eliberati-l dupa dou3 (2) secunde;
pompa se va activa, iar butonul verde de pornire va clipi.
Presiunea negativa va fi atins3 in interval de doud (2) minute de
la pornirea pompei.

24.Cand se aplica presiune negativa, pansamentul se va contracta
siva deveni tare la atingere. Aspectul cutat al pansamentului
arata faptul ca presiunea negativa a fost atinsa si este
mentinuta.

25.Daca este dificil de atins presiunea negativa, ajustati pelicula
sau apasati marginile acesteia pentru a imbunatati contactul
cu tegumentul. Procedati cu atentie pentru a reduce cutele si
golurile. Daca este necesar, utilizati inca o peliculd Avance Solo
Adapt sau reluati procedura si etansati din nou.

2

6.4. Fro ta schimbarii p tului

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt trebuie
inlocuite la fiecare 48 pana la 72 de ore, dar nu mai putin de 3 ori
pe saptdmana sau conform instructiunilor cadrului medical.
NOTA: Este posibil sa creasca tesut pe dinauntru dacd spuma nu
este inlocuitd conform recomandarilor sau dupa cum este adecvat
in functie de starea plagii fiecarui pacient.

6.5. Procedura de scoatere a pansamentului
Pentru a scoate pansamentul, urmati pasii de mai jos:

26.Daca pompa este activa, intrerupeti terapia apasand butonul
verde de pornire; eliberati-l dupa doua (2) secunde.

27.Blocati tubul recipientului si tubul portului de transfer prin
pozitionarea clemelor glisante in dreptul conectorului; glisati-
le peste tuburi pana cand se fixeaza.

1. Indicatorul luminos pentru
scurgeri clipeste o data pe
secunda.

2. Daca nu se pastreaza nivelul
presiunii negative:

« indicatorul luminos pentru
pierderile de aer ramane activ,
clipind o datd pe secunda;

* pompa emite in mod repetat o
alarma sonora;

pompa intrerupe terapia.

Pentru a corecta pierderile, ‘
efectuati una sau mai multe dintre
urmatoarele actiuni: |
ajustati pelicula sau apasati
marginile acesteia pentru a |
imbunatati contactul cu tegumentul;
Procedati cu atentie pentru a reduce |
cutele si golurile. Daca este necesar,
utilizati inca o peliculd Avance Solo |
Adapt sau reluati procedura si
etansati din nou. |
asigurati-va ca recipientul este bine

prins de pompa; [
asigurati-va ca tuburile sunt bine |
prinse de recipient;
asigurati-va ca tubul portului de |
transfer este bine racordat la tubul
recipientului. |

Alarma in caz de pierderi
Presiunea negativd nu
poate fi atinsd din cauza
unei pierderi de aer in
sistem

1. Indicatorul luminos pentru blocaj
clipeste o data pe secunda.

2. Daca blocajul persista

e indicatorul luminos pentru
blocaj ramane activ, clipind o
data pe secunda;

* pompa emite in mod repetat o
alarma sonora;

* 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-1 \
conform instructiunilor de inlocuire a
recipientului. \

Alarma in caz de blocaj
Presiunea negativa nu
poate fi atinsa din cauza
unui blocaj.

1. Indicatorul luminos pentru baterie
clipeste o dat3 la cinci (5) secunde
cand bateria mai are maximum 24
de ore pana la epuizare.

Cand bateria mai are mai putin de
4 ore pana la epuizare:

I

Pentru a corecta o alarma de baterie ‘
descarcata:

inlocuiti bateriile conform
instructiunilor privind inlocuirea ‘
bateriilor;

Alarma in caz de baterie | Folositi numai baterii cu litiu de tipul |

alarma sonora.

e indicatorul luminos pentru descarcata si modelul sRecificate pentru acest
baterie ramane activ, clipind o produs de Mdlnlycke Health Care; |
datd pe secunda; consultati Sectiunea 8.
* pompa emite in mod repetat o ‘
alarma sonora; [
\
1. Indicatorii luminosi pentru Pompa prezintd o defectiune interna ‘
pierderi, baterie descdrcata si si nu poate fi pornita.
blocaj clipesc simultan o data pe Contactati cadrul medical sau |
secunda. . Mélnlycke Health Care.
2. Pompa emite in mod repetat o Alarmain caz de |

defectiune interna

28. Deconectati tubul recipientului de la tubul portului de transfer
strangand conectorul pe ambele parti, apoi trageti.

29. Dezlipiti cu atentie un colt al peliculei si intindeti-l pentru a
facilita desprinderea materialului de etansare. Aplicati aceastd
tehnica (in directia cresterii firului de par) pan3 cand pelicula
este indepartata complet.

30.Indepartati usor pelicula.

31.Indepartati usor spuma. Daca se observé aderenta spumei la
patul plagii, umeziti spuma. Asigurati-va ca nu ramane niciun
fragment pe plaga.

Daca 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.

6.6. inlocuirea recipientului

Momentul cand recipientul trebuie inlocuit este semnalat

de alarma in caz de blocare a pompei sau este indicat prin
examinarea vizuala a nivelului de umplere a recipientului prin
fereastra transparentd aflata pe spatele acestuia. Daca nu trebuie
schimbat, recipientul poate fi utilizat pana la 14 zile.

Pentru a inlocui recipientul, urmati pasii de mai jos:

32.Dacd pompa este activd, intrerupeti terapia apasand butonul
verde de pornire; eliberati-l dupa doua (2) secunde.

33. Blocati tubul recipientului si tubul portului de transfer prin
pozitionarea clemelor glisante in dreptul conectorului;
glisati-le peste tuburi pana cand se fixeaza. Prin blocarea
tuburilor; se reduc la minimum scurgerile de lichid atunci cand
pansamentul este deconectat de la recipient.

34. Deconectati tubul recipientului de la tubul portului de transfer
strangand conectorul pe ambele parti, apoi trageti.

35. Scoateti recipientul apdsand butoanele cu arc de pe ambele
parti, apoi trageti.

36. Atasati noul recipient la pompa, impingandu-l pana cand se
aude un declic pe ambele parti si se fixeaza in pozitie. Pentru a
continua terapia, conectati tubul recipientului la tubul portului
de transfer, desfaceti clema de pe tubul portului de transfer si
reporniti pompa apasand butonul verde de pornire; eliberati-l
dupa doua (2) secunde.

6.7. Tnlocuirea bateriilor

Pompa aratd daca bateriile sunt descarcate, conform prezentarii
de la Sectiunea 7. Bateriile trebuie Tnlocuite 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:

37.Dacd pompa este inca activa, intrerupeti functionarea sa
apasand butonul verde de pornire; eliberati-l dupa doud (2)
secunde.

38. Deschideti compartimentul pentru baterii glisand capacul.
Scoateti bateriile. Introduceti noile baterii, asigurandu-va ca
borna pozitivd (marcata +) si borna negativa (marcata -) de pe
fiecare baterie corespund marcajelor +/- din compartimentul
pentru baterii. Inchideti capacul compartimentului pentru
baterii.

6.8. Utilizarea zilnica

Pentru a intrerupe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde
de pornire; eliberati-l dupa doua (2)' secunde. Pompa va reporni
automat dupa 60 de minute de la intreruperea functionarii.

Pentru a reincepe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde de
pornire; eliberati-l dupa doud (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 s3 fie contractat si tare la atingere.

Tuburile trebuie asezate in asa fel incat sa se previna indoirea |
si rasucirea lor si sa se evite ldsarea de urme si disconfortul
pacientului. |
Asezati pompa intr-o pozitie sigura si urmariti semnalele si ‘
alarmele vizuale si sonore emise de aceasta.

In cursul operatiunilor zilnice de igiena, nu expuneti pansamentul |
sau pompa cu recipient si tuburile la jeturile de apa. Pentru a face

un dus rapid, intrerupeti terapia apsand si tinand apasat butonul |
verde de pornire; eliberati-l dup3 doua (2) secunde; prindeti

cu cleme tubul recipientului si pe cel al portului de transfer si |
deconectati pompa cu recipient de la pansament. Asigurati-va ca

tubul portului de transfer nu este introdus in apa. |
Pompa poate fi curatata 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 Adapt a fost proiectata pentru a fi folosita
pentru un singur pacient intr-o perioada de 14 zile de utilizare |
continua.

6.9. Eliminarea

Pompa Avance Solo Adapt a fost proiectata pentru a fi folosita
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.

Recipientul Avance Solo de 50 ml, spuma Avance Solo Adapt, |
pelicula Avance Solo Adapt si portul de transfer Avance Solo Adapt
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 Molnlycke Health Cerere din zona ‘
dumneavoastra.

7.  Indicatorii, alarmele si depanarea sistemului de terapie a |
plagilor prin presiune negativa Avance Solo Adapt

Pompa Avance Solo Adapt emite semnale si alarme sonore si ‘
vizuale, care au rolul de a transmite informatii utilizatorului.

Pozitionati pompa Avance Solo Adapt astfel incat semnalele si ‘
alarmele vizuale si sonore sa poata fi percepute de catre pacient si

de cadrele medicale. ‘

7.1. Indicatorii sistemului de terapie a plagilor prin presiune
negativa Avance Solo Adapt |

INDICATOR LUMINOS PE AFISAJ \

VA Scurgere
o ) \
—— Blocaj

Baterie descarcata |

8. Specificatii pentru pompa Avance Solo Adapt

Presiune negativa nominala -125 mmHg
Presiune negativa maxima -150 mmHg
Mod de functionare Continuu

Dimensiuni

Pompa Avance Solo Adapt si recipient Avance Solo 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Greutate

Pompa Avance Solo Adapt si recipient Avance Solo 50 ml < 130 g

Componenta aplicata

Pansament, tip BF

fara condens; presiune ambianta: intre 700 si 1.060 hPa.

Baterie 2xAA 1,5V Energizer L91
Protectie impotriva factorilor externi eficienta impotriva contactului cu degetele si
1P22 obiecte similare. Protejat impotriva picaturilor de apa la o inclinatie de 15°. Clasificarea
este valabild numai cand capacul compartimentului pentru baterii este inchis.
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 Temperaturé: 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

Alarma pierderi, alarma blocaj, alarma baterie descarcatd, alarma defectiune interna.

Semnale informative cu prioritate
mai mica decat semnalele de alarma

Mod pauzd, Mod terapie, Apdsare buton nevalid, Verificare automata pompa, Sfarsit
terapie, Scurgere, Blocaj, Baterie descarcata.

Performanta esentiala

Activarea alarmelor de prioritate scazuta in interval de doud ore in caz de scadere a
presiunii negative nominale. Presiunea negativa care nu depaseste presiunea negativa

maxima timp de peste cinci minute.

9. Siguranta

Sistemul de terapie a pldgilor prin presiune negativa Avance Solo Adapt respecta cerintele generale privind siguranta echipamentelor
electrice medicale (IEC 60601-1). Sistemul de terapie a pl&gilor prin presiune negativd Avance Solo Adapt a fost proiectat pentru

utilizare la domiciliu (IEC 60601-1-11).
Respecta 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 Adapt a fost testatd in conformitate cu cerintele standardului [EC 60601-1-2. Depasirea nivelurilor de test poate
cauza scaderea presiunii negative sau nerespectarea specificatiilor pentru presiunea negativa. Pompa poate sa nu mai emita semnale

de alarma.

Pompa Avance Solo Adapt a fost testatd pentru utilizarea in mediul profesional din spitale si in mediul de ingrijire la domiciliu.

AVERTISMENT: Evitati s3 utilizati acest echipament in apropierea altui echipament sau peste alte echipamente, deoarece acest lucru
poate duce la o functionare necorespunzatoare. Dacd este necesard o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente

trebuie monitorizate pentru a verifica daca functioneaza normal.
AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii prin radiofrecvent (inclusiv perifericele, precum cablurile de anten3 si
antenele externe] nu trebuie folosite la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch) fata de pompa Avance Solo Adapt. In caz contrar,
performanta acestui echipament poate sa scada.

Emisii electromagnetice
Pompa Avance Solo Adapt a fost proiectata pentru a fi folositd in mediul electromagnetic mentionat mai jos.

TESTE DE EMISII CONFORMITATE MEDIU ELECTROMAGNETIC - INSTRUCTIUNI

L Pompa Avance Solo Adapt utilizeaza energia RF numai pentru functiile
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 sale interne.
Emisii RF CISPR 11 ClasaB

i . a_ _— Datorita emisiilor RF specifice, pompa Avance Solo Adapt poate fi
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica utilizatd la domiciliu si in spitale, dar nu in apropiere de echipamente

chirurgicale de fnaltd frecventa.

Fluctuatii de tensiune/emisii flicker R N
IEC 61000-3-3 [Nuse aplica

electr

Pompa Avance Solo Adapt a fost proiectata pentru a fi folosita in mediul electromagnetic mentionat mai jos.

STANDARD SAU NIVELURI TEST IMUNITATE
TESTE DE IMUNITATE METODE 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, £8 KV, £15 kV aer
Campuri electromagnetice cu 61000-4-3 3V/m 10V/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 fata 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 Adapt IEC 60601-1-2:2014 Tabelul 9
Banda de - . - .
- Putere maxima | Distanta Nivel test de
{rMeﬁ;?n!e Serviciu w) minima imunitate (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 Band3 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. Atentionari

Sistemul de terapie prin presiune negativd Avance Solo Adapt trebuie folosit in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare.

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza sistemul si pastrati-le la indemana pe durata folosirii acestuia. Dacd nu cititi si nu intelegeti
aceste instructiuni, este posibil s3 utilizati incorect sistemul, cauzand performante necorespunzatoare. Aceste instructiuni constituie
un ghid general de utilizare a produsului. Situatiile medicale speciale trebuie rezolvate de catre un cadru medical.

12. Alte informatii

Dacéd s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea sistemului de terapie prin presiune negativd Avance Solo Adapt, raportati acest
lucru catre Molnlycke Health Care si catre autoritatea competenta la nivel local.

Avance® este o marca inregistrata a Mélnlycke Health Care AB.

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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Toto zariadenie je sterilizované
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® NepouZzivajte opakovane
A Pozor, preditajte si navod na pouzivanie
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Pouzivajte iba litiové batérie typu a modelu,
aky pre tento vyrobok uvadza spolo¢nost
Malnlycke Health Care, pozri cast 8.

Postupujte podla Navodu na pouzivanie

Teplotné obmedzenie

Uchovavajte na suchom mieste
Chrante pred dazdom
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9 Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
AN chraite pred teplom
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Katalégové cislo

Datum spotreby/exspiracie

Oznacenie Sarze

Sériové Cislo

Systém Avance Solo NPWT je urceny na pouZzitie pre
prezdravotnickych pracovnikov v stlade s pokynmi uvedenymi v
tomto navode na pouZzitie. Informacie pre pacienta alebo laika su
uvedené v samostatnom navode na pouZitie pre pacienta, ktord
dodava spolocnost Mélnlycke Health Care. Zdravotnicky pracovnik
musi v pripade potreby zabezpecit odovzdanie tohto navodu na
pouzitie pacientovi alebo laikovi.

Ak je oSetrenie predpisané v domacom prostredi, predpisujuci
lekar si musi overit, Ze pacient alebo laicky opatrovatel pochopil
sposob fungovania a ovladania pumpy a zasobnika na dennej
baze. Predpisujuci lekar 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 nivode na poufZitie pre pacienta. Zdravotnicky pracovnik musf
poucit pacienta alebo laika, aby kontaktoval lekara v pripade
akychkolvek pochybnosti o bezpe¢nom pouzivani systému Avance
Solo NPWT.

1. Opis vyrobku
Systém Avance Solo Adapt NPWT pozostava z pumpy Avance Solo
Adapt, zasobnika Avance Solo s objemom 50 ml, peny Avance Solo
Adapt, félie Avance Solo Adapt a prenosného portu Avance Solo
Adapt, ktoré spolu tvoria podtlakovy systém na oSetrovanie rany.
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 slZi na zachytavanie tekutin a vypotku z rany
Pena Avance Solo je jednorazova polyuretanova penova vypli na
kavitalne rany
Folia Avance Solo Adapt, jednorazova priedusna makka
silikonova folia, ktora sluzi na fixaciu peny a dosiahnutie
utesnenia
Prenosovy port Avance Solo Adapt, jednorazovy polyolefinovy/
polyuretanovy prenosovy port, ktory slizi na prenos vypotku
Systém Avance Solo Adapt NPWT udrziava nominalny podtlak -125
mmHg na rane a umoznuje regulaciu vypotku prostrednictvom
absorpcie a odparovania v nadobe Avance Solo Canister 50 ml.

Systém Avance Solo NPWT je urceny pre dospelych pacientov.

Obsah materialu

Félia: polyetylén, polyuretan, makky silikon, polyakrylatové lepidlo
Pena: polyuretan

Zasobnik: polykarbonat, polyuretan

Pumpa: polykarbonat, akrylonitrilbutadiénstyrén, termoplastovy
elastomeér

Prenosny port a hadicky so svorkou: polyuretan, polyester,
polyakrylatové lepidlo, termoplastovy elastomér na baze
polyolefinu, polyetylén

Konektory: kopolymér akrylonitrilbutadiénstyrénu, termoplastovy
olefin, polyetylén

2. Indikécie na pouzitie

Systém Avance Solo Adapt 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 infekcnych materialov.
Systém Avance Solo Adapt NPWT sa indikuje na odstranenie
malych az stredne velkych exsudacii z dekubitov.

NAVOD NA POUZITIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

www.molnlycke.com
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Takmer vybita batéria

Systém Avance Solo Adapt NPWT je uréeny na pouzitie pre
profesionalnych zdravotnikov na liecbu pacientov v zdravotnickych
zariadeniach a v prostredi domacej starostlivosti.

3. Kontraindikacie

Systém Avance Solo Adapt NPWT sa nesmie pouzivat u pacientov
s nasledujicimi stavmi:

* Maligne tkanivo v rane alebo na okrajoch rany

* NelieCena alebo predtym potvrdena osteomyelitida
* Mimocrevné alebo neskiimané fistuly

¢ Pritomnost nekrotického tkaniva s chrastou

Odhalené nervy, cievy, Zily alebo organy
Odhalené miesto anastomozy

.

»

Vystrahy
Pouzitie systému NPWT moze 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 liecbou alebo upravenou hemostazou, sa
musia pocas oSetrenia pozorne sledovat. Pred aplikovanim
terapie sa uistite, Ze bola dosiahnutad hemostaza.

Pacienti, u ktorych hrozia komplikacie spojené s krvacanim,
napriklad z dévodu predchadzajucej vaskularnej anastomozy,
krehkych, oziarenych, Sitych alebo infikovanych krvnych ciev, sa
musia pocas liecby pozorne sledovat.

Pacienti lieCeni metédou NPWT potrebuiji ¢asty dohlad.
Pravidelne kontroluijte, Ci je terapia podtlakom aktivna, krytie
musi byt stiahnuté a pevné na dotyk. Ak je potrebné ukoncit
terapiu, ¢as uplynuty bez podtlaku musi byt v silade s pokynmi
od profesionalneho zdravotnika.

.

Pocas liecby sa uistite, Ze pumpa, rychloupinacie konektory a
hadicky 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.
él’achy, vazy a nervy musia byt chranené pred priamym kontaktom
s penou Avance Solo Adapt.

Penu Avance Solo Adapt nedavajte do nepreskimanych alebo
slepych otvorov.
Ak je potrebné vykonat defibrilaciu, odpojte pumpu Avance Solo
Adapt a odstrante krytie, ak umiestnenie krytia brani tomuto
ukonu.
* Pumpu Avance Solo Adapt nie je bezpecné pouzivat v prostredi
magnetickej rezonancie (MR), zabrante jej pritomnosti v
prostredi zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR). Pena
Avance Solo Adapt, folia Avance Solo Adapt a prenosovy port
Avance Solo Adapt su bezpecné pri pouziti v prostredi MR.
Vplyv peny, folie a prenosového portu na vznik artefaktov

pri magnetickej rezonanénej tomografii (MRT)/zobrazovani
magnetickou rezonanciou (MRI) nie je znamy.

.

.

¢ Pumpa Avance Solo by sa nemala pouZivat v prostredi bohatom
na kyslik, kde hrozi riziko vybuchu, napriklad v hyperbarickej
kyslikovej komore alebo pri lie¢be/vyskumoch pouZzitim
mikrovin.

¢ 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
dosledku reakcie na stimulaciu sympatického nervového
systému), okam?Zite zastavte lie¢bu na minimalizovanie
senzoricke] stimuldcie a vyhladajte pohotovostnu lekarsku
pomoc.

Na minimalizovanie rizika bradykardie neaplikujte krytie v
blizkosti blidivého nervu.

Pred pouzitim peny Avance Solo Adapt nepouzivajte oxidacné
latky, ako st roztoky chlérnanov alebo peroxidu vodika.

Vyrobky systému Avance Solo Adapt NPWT obsahuji malé
Casti, ktoré mozu predstavovat riziko udusenia. Uchovavajte toto
zariadenie mimo dosahu deti.

Uchovavajte toto zariadenie mimo dosahu domacich milacikov.

Ak je zasobnik Avance Solo alebo adaptér pumpa Avance Solo
zlomena, pozastavte pumpu, vymernte pokazeny produkt a
restartujte systém.

o

Preventivne opatrenia
Pred zacatim terapie zhodnotte nutri¢ny stav pacienta a vyrieste
pripadnd vaznu podvyzivu. Vezmite do Gvahy aj rozmery a
hmotnost pacienta.

Znamky moznej infekcie alebo komplikacie sa musia riesit
okamZite. Podla toho sledujte zariadenie, ranu, okoliti pokozku
a stav pacienta na zaistenie U¢innej 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 Adapt je vybavena vizualnou a zvukovou
signalizaciou a alarmami. Uistite sa, aby bol pouzivatel pri
noseni alebo danom umiestneni pumpy schopny registrovat
zvukovu a vizualnu signalizaciu a alarmy.

Ak sa spusti alarm takmer vybitej batérie pumpy Avance Solo
Adapt, vymeiite batérie v pumpe. PouzZivajte iba litiové batérie
typu a modelu, aky pre tento vyrobok uvadza spoloc¢nost
Mélnlycke Health Care, pozri cast 8.

Viaceré vrstvy félie alebo pridanie okluzivneho krytia na féliu
Avance Solo Adapt mé6zu zniZit priedusnost, o moze zvysit
riziko maceracie.

Aplikacia niektorych produktov na ochranu pokozky alebo
poutzitie Cistiacich produktov pred aplikaciou félie Avance Solo
Adapt mé6ze mat vplyv na schopnost prilnutia folie a vytvorenia
dostato¢ného utesnenia.

Féliu Avance Solo Adapt nenatahuijte, pretoze pri pésobeni
podtlaku méZze dojst k poskodeniu okolitej pokozky.

« NepouZivajte takéto produkty u pacientov a/alebo pouzivatelov
so znamou precitlivenostou na materialy/sucasti tychto
produktov.

Mbze dojst k zarastaniu tkaniva, ak sa pena Avance Solo Adapt
nemeni podla odportcani alebo podla stavu rany u konkrétneho
pacienta.

Na ochranu krehkého tkaniva zvazte pouzitie nelepivej
kontaktnej vrstvy na ranu.

Neumiestnujte penu Avance Solo Adapt na ranu na neporusenut
pokozku ani na nechranené povrchové alebo pridrziavacie Sitie.

¢ Pumpu Avance Solo Adapt so zasobnikom nevkladajte do vody
ani inych tekutin. Ak spozorujete Unik vody, odpojte pumpu a
zasobnik.

Pri vykonavani kazdodennej hygieny nevystavujte pumpu so
zasobnikom ani krytie nadmernému kontaktu s vodou.

Penu Avance Solo Adapt a féliu Avance Solo Adapt smie
aplikovat a vymienat len zdravotnicky pracovnik.

Nie st povolené Ziadne Upravy tejto pomdcky (pumpa, zasobnik,
hadicky, krytie), pretoze Upravy mdzu vyrazne znizit schopnost
systému poskytovat urcent terapiu.

Nerozoberajte pumpu Avance Solo Adapt.

Produkty v systéme Avance Solo Adapt NPWT sa smu pouZivat
len s produktmi uvedenymi v asti 1, opis produktu.

Hadicku neprerezavajte ani neodpéjajte od zasobnika.

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 Adapt NPWT sa dodavaju sterilné.
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra pred pouzitim poskodena
alebo otvorena. Nesterilizujte opakovane.

Pumpa Avance Solo Adapt je uréend len na pouzitie u jedného
pacienta.

Pena Avance Solo Adapt, folia Avance Solo Adapt a prenosovy
port Avance Solo Adapt st bezpecné pri pouziti v prostredi MR.

Vyrobky systému Avance Solo Adapt NPWT nepouzivajte
opakovane. Pri opatovnom pouziti sa icinnost vyrobku moze
znizit a/alebo mdze dojst ku krizovej kontaminacii.

Zaistite, aby bolo veko batérie na pumpe Avance Solo Adapt
pocas terapie zatvorené.

Pred odpojenim hadicky prenosového portu a hadicky zasobnika
ich vzdy uzavrite svorkou.

Potencial elektromagnetického rusenia vo véetkych
prostrediach nemozno eliminovat. Ak sa pumpa nachadza

v blizkosti elektronickych zariadeni, ako st alarmy alebo
detektory kovov, budte opatrni a zaistite spravnu funkciu
podla Casti 7.2 Systém Avance Solo Adapt NPWT - normalne
pouzivanie.

6. Navod na pouzivanie

6.1 Co treba zvazit pred pouzitim

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance

Solo Adapt sa mdzu pouzivat na rany s nizkym alebo stredne
silnym exsudatom do velkosti peny Avance Solo Adapt. Maximalna
povolena plocha rany nesmie prekracovat velkost peny Avance
Solo Adapt (67 cm’/10,4 palca’). NepouZivajte viac peny ako sa
dodava v jednej stiprave peny, félie a prenosového portu Avance
Solo Adapt.

Za rany s nizkou exsudaciou sa povazuju rany s exsudaciou do
0,6 g/cm?/24 hodin (0,6 /0,16 in%/24 hodin). Za rany s miernym
exsudatom sa povazuju rany s exsudaciou do 1,1 g/cm’ plochy
rany/24 hodin (1,1 /0,16 palca’ plochy rany/24 hodin). 1 gram
exsudatu sa rovnd 1 ml.

Félia musi zakryvat penu a priliehat k okolitej pokozke s presahom
4-5cm/1,6 - 2,0 palca. Odporicame aplikovat foliu najlepsie ako
jeden kus. Ak je potrebné pouzit viacero kusov, zaistite prekrytie
jednotlivych kusov 4 - 5 cm/1,6 - 2,0 palca na zaistenie spravneho
prilnutia. Minimalizujte pocet prekryti, aby ste zabranili tvorbe
vlhkosti pod féliou a/alebo riziku Uniku vzduchu.

7.2. Systém Avance Solo Adapt NPWT - normalne pouzivanie

Pumpa Avance Solo Adapt zobrazuje nasledujlce vizualne a zvukové signaly na informovanie pouZivatela o tom, Ze systém Avance Solo

Adapt NPWT funguje v normalnej prevadzke.

7.3. Systém Avance Solo Adapt NPWT - alarmy a rieSenie problémov
Pumpa Avance Solo Adapt zobrazuje nasledujlce vizualne a zvukové signaly na informovanie pouzivatela v pripade rizika straty

terapeutického Gcinku.

ZVUKOVE SIGNALY A

VIZUALNE ZOBRAZENIA OPIS

PREVADZKA KOMENTAR

ZVUKOVE SIGNALY A

VIZUALNE ZOBRAZENIA POPIS

MOZNA PRIiCINA 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 spustani pumpy bude zelené
tlacidlo spustenia blikat raz za
sekundu v trvani 15 mindt.

2. Pocas normalnej prevadzky bude

zelené tlacidlo spustenia blikat
dvakrat za minGtu.

1. Na potvrdenie toho, Ze je
dosiahnuty spravny podtlak.

2. Na potvrdenie toho, Ze pumpa
funguje spravne a udrziava sa

Rezim terapie terapia.

. Pumpa vysle dva kratke zvukové
signaly

2. Tieto zvukové signaly sa budu

opakovat kazdych 15 minat, kym

je oSetrenie pozastavené.

Na potvrdenie toho, Ze pumpa a
terapia boli pozastavené.

Po 60 mindtach pumpa automaticky
obnovi terapiu.

ReZim pozastavenia

1. VSetky svetelné indikatory budd
blikat vysokou intenzitou.

2. Pumpa vysle tri zvukové signaly:
jeden s vysokou, jeden so
strednou a potom jeden s nizkou
frekvenciou ténu.

Uplynul ¢as terapie 14 dni.

Koniec terapie

Pumpa vysle kratky zvukovy signal

V pripade stlacenia neplatného
tlacidla

Stlacenie neplatného
tlacidla

Ak je potrebna klinicka liecba zakladnej patologie vendznej
nedostatocnosti s kompresnou terapiou, uistite sa, Ze systém
Avance Solo Adapt NPWT nevyvolava Ziadne tlakové body, ktoré
mozu viest k nepohodliu alebo poskodeniu tkaniva pacienta.
Neumiestniujte hadicky, rychloupinacie konektory ani prenosovy
port pod Ziadny typ kompresného navleku alebo obvazu.

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. Vlozte batérie do priehradky na batérie pumpy. Uistite sa,
Ze kladny pol (oznaceny +) a zaporny pél (oznaceny -] 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
minGtach.

Pri prvom vloZeni batérii do pumpy sa spusti interny casovac.
Poznacte si datum a cas zaciatku terapie do poznamok k
pacientovi. Pumpa Avance Solo Adapt ma zivotnost 14 dni od
prvého vlozenia batérii. Po uplynuti ¢asu oSetrenia nie je mozné
pumpu restartovat.

6.3. Postup aplikacie krytia
Pri aplikdcii pouzivajte Cisté/aseptické alebo sterilné techniky v
sulade s miestnym protokolom.

6. Vydistite l6Zko rany a odstrante z neho cudzie telesa v sulade s
miestnym protokolom.

7. Vycistite a tampénom osuste pokoZzku po obvode rany. Ak je
to potrebné, naneste na pokozku po obvode rany ochranny/
tesniaci prostriedok na pokozku. Niektoré prostriedky na
ochranu pokozky alebo krémy na pokozku mézu mat vplyv na
schopnost folie pevne sa prilepit.

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. Odstrihnite vhodnu velkost peny zodpovedajicu rozmerom
dutiny rany.

10. Penu nestrihajte nad ranou, pretoze jej ¢asti m6zu spadnut do
rany. Pri aplikacii sa uistite, ze ziadne fragmenty peny nezostali
v rane ani na okrajoch rany.

. Dostatocne vypliite dutinu rany bez pouzitia dalsieho prekrytia,
pretoze tymto by sa mohlo poskodit tkanivo a mohlo by to mat
negativny vplyv na odstranovanie exsudatu alebo vytvorenie
podtlaku. Zabezpecte riadny kontakt medzi vsetkymi kiskami
peny v rane. Na ochranu krehkého tkaniva zvazte pouzitie
nelepivej kontaktnej vrstvy na ranu.

12.Neumiestnujte penu Avance Solo Adapt na ranu na

neporuseny pokozku ani na nechranené povrchové alebo
pridrziavacie Sitie.

13. Poznacte si pocet pouzitych kusov peny do poznamok k

pacientovi.

14. Odstrihnite vhodnu velkost félie, ktorda umoznuje prekrytie 4 -
5cm/1,6 - 2,0 palca okolitej pokozky.

15. Uchopte strednt cast ochrannej félie a potiahnutim odhalte
lepiacu plochu.

16. Bez natahovania umiestnite féliu na stred rany.

17. Opatrne odstrante zvySné ochranné félie a vyhladte foliu tak,
aby sa minimalizovali zahyby a pokréenie. Pocas aplikacie
foliu nenatahujte, pretoze pri posobeni podtlaku méze dojst k
poskodeniu okolitej pokozky.

18. Uistite sa, Ze fdlia sa dotyka peny.

19. Kontaminacia silikdnového lepidla v hornej casti félie pred
aplikaciou prenosového portu Avance Solo Adapt méze mat
vplyv na schopnost prenosového portu Avance Solo Adapt
pevne prilnut.

. Vystrihnite otvor s priemerom < 2 ¢cm/0,8 palca do fdlie, ktora
pokryva dutinu rany.

. Odstrante ochrannd féliu z prenosového portu a aplikujte
ho priamo na vyrezany otvor vo folii. Jemne pritlacte, aby
ste ho upevnili v hornej Casti félie. V pripade ran mensich
ako je prenosovy port, chrante pokozku po obvode rany pred
odtlacenim a poskodenim tkaniva pomocou félie Avance
Solo Adapt a peny Avance Solo Adapt. Hadicka by mala byt
ulozena tak, aby sa zabranilo jej ohybaniu a zauzleniu a vzniku
odtlackov, a aby nebolo narusené pohodlie pacienta.

. Pripojte hadicku zasobnika k hadicke prenosového portu
pouzitim konektorov na konci kazdej hadicky. Uistite sa, ze
hadicky nie su zaistené svorkou.

23.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) mindt od spustenia
pumpy.

24. Po dosiahnuti podtlaku sa krytie stiahne a bude pevné na
dotyk. Zvrasneny vzhlad krytia signalizuje, Ze bol dosiahnuty a
udrziava sa podtlak.

25. Ak sa da tazko dosiahnut podtlak, upravte féliu alebo ju
pritlacte okolo okrajov na zlepSenie kontaktu s pokozkou.
Davajte pozor, aby ste minimalizovali zahyby a medzery. Zvazte
pouzitie dodatocnej folie Avance Solo Adapt alebo zaénite
odznova a v pripade potreby op&tovne utesnite.
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6.4. Frekvencia vymeny krytia

Pena, fdlia a prenosovy port Avance Solo Adapt by sa mali
vymienat kazdych 48 az 72 hodin, ale najmenej 3-krat tyzdenne
alebo podla pokynov profesionalneho zdravotnika.

POZNAMKA: Méze dbjst k zarastaniu tkaniva, ak sa pena nemeni
podla odporucani alebo podla stavu rany u konkrétneho pacienta.

6.5. Postup odstranenia krytia

Na odstranenie krytia postupujte podla nasledujcich krokov:

26. Ked'je pumpa aktivna, pozastavte terapiu stlacenim zeleného
tlacidla spustenia na pumpe a po dvoch (2) sekundach ho
uvolnite.

27. Zablokujte hadicku zasobnika aj hadicku prenosového portu
posunutim svoriek vedla konektora a posunutim krizom cez
hadicky, kym nebudu zablokované.

28. 0dpojte hadicku zasobnika od hadicky prenosového portu
stlacenim konektora z oboch stran a potiahnutim od seba.

29. Opatrne odlepte jeden roh félie a natiahnutim umoznite
narusenie utesnenia. Pokracujte touto technikou (v smere
rastu chlpkov), kym sa félia Uplne neodstrani.

30. Féliu jemne odstrante.

1. Svetelny indikator netesnosti blika
raz za sekundu.

2. Ak sa neudrziava podtlak:

Svetelny indikator Gniku
vzduchu zostava aktivny, blika
raz sa sekundu

Pumpa opakovane vysiela
zvukovy alarm

¢ Pumpa pozastavila terapiu

Na odstranenie netesnosti vykonajte
jeden alebo viacero nasledujucich
ukonov:

Ak sa da tazko dosiahnut podtlak,
upravte féliu alebo ju pritlacte okolo
okrajov na zlepSenie kontaktu s
pokozkou. Davajte pozor, aby ste
minimalizovali zdhyby a medzery.
Zvazte pouzitie dodatocnej folie
Avance Solo Adapt alebo zacnite
odznova a v pripade potreby op&tovne
utesnite.

Uistite sa, Ze zasobnik je pevne
pripojeny k pumpe.

Skontroluijte, i je hadicka pevne
pripojena k zasobniku.

Uistite sa, Ze hadicka krytia je pevne
pripojena k hadicke zasobnika.

Alarm netesnosti
Nebol dosiahnuty podtlak
z d6vodu Uniku vzduchu v

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

Na odstranenie upchania vykonajte
jeden alebo viacero nasledujucich
Ukonov:

Uistite sa, Ze hadicky nie s zaistené
Alarm upchania svorkou.
Nebol dosiahnuty podtlak

z dévodu upchania

Uistite sa, ze hadicky nie st zauzlené.
Ak je zasobnik plny, vymente ho podla
pokynov na vymenu zasobnika.

1. Svetelny indikator batérie blika raz
za pat (5) sekdind, ked zostéava 24
hodin do vybitia batérie.

2. Ked'zostava 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 batéri.

Pouzivajte iba litiové batérie typu a
modelu, aky pre tento vyrobok uvadza
spolocnost Mélnlycke Health Care,
pozri Cast 8.

Alarm takmer vybitej
batérie

1. Svetelné indikatory netesnosti,
batérie a upchania stcasne
blikaju raz za sekundu.

2. Pumpa opakovane vysiela zvukovy
alarm.

Nastala internd porucha a pumpa sa
neda spustit.

Kontaktujte svojho profesionalneho
zdravotnika alebo spolo¢nost

Alarm internej poruchy | Mélnlycke Health Care.

8. Technické udaje pumpy Avance Solo Adapt

Nominalny podtlak -125 mmHg
Maximalny podtlak -150 mmHg
Prevadzkovy rezim Nepretrzity

Rozmery

Pumpa Avance Solo Adapt a 50 ml zasobnik Avance Solo 125 x 68 x 30 mm

Hmotnost

Pumpa Avance Solo Adapt a 50 ml zasobnik Avance Solo < 130 g

Pouzita cast

Krytie, typ BF

Batéria 2 x AA 1,5V Energizer L91
P22 Ochrana pred preniknutim Gcinna pre prsty a podobné predmety. Ochrana pred kvapkajtcou
vodou pri nakloneni v uhle 15°. Klasifikacia je platna iba pri zatvorenom veku batérie.
Uskladnenie Teplota 5 °C/41 °F az 25 °C/77 °F, vlhkost okolia 10 az 75 % bez kondenzacie, tlak okolia
700 az 1 060 hPa
Teplota -35 °C/-31 °F az 63 °C/145 °F, vlhkost okolia 10 az 90 % bez kondenzacie, tlak okolia
Preprava 700 a2 1060 hPa
. Teplota 5 °C/41 °F az 40 °C/104 °F, vlhkost okolia 15 aZz 90 % bez kondenzacie, tlak okolia
Prevadzka 700 a2 1060 hPa

Signal alarmu nizkej priority,
hlasitost alarmu 60 dBA

Alarm netesnosti, alarm upchania, alarm takmer vybitej batérie, alarm internej poruchy.

Informacné signaly s nizSou
prioritou nez signaly alarmu

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 minut.

9. Bezpeénost

Systém Avance Solo Adapt NPWT spifia véeobecné poziadavky na bezpeénost medicinskych elektrickych zariadeni (IEC 60601-1).
Systém Avance Solo Adapt NPWT je uréeny na pouzivanie v prostredi domacej starostlivosti (IEC 60601-1-11).

Vyhovuje norme AAMI ES60601-1, norme AAMI [EC 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 Adapt je testovana v sulade s poziadavkami normy IEC 60601-1-2. Prekrocenie skisobnych trovni méze sposobit
zhorsenie podtlaku alebo podtlak presahuijlci Specifikacie. Pumpa moze zlyhat a nemusi vysielat signaly alarmu.

Pumpa Avance Solo Adapt je testovana na pouzitie v prostredi profesionalnych zdravotnickych zariadeni a domacom zdravotnickom

prostredi.

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 vyhnit takémuto pouzitiu, musia sa toto zariadenie a dalSie zariadenia monitorovat s

cielom overit si ich normalne fungovanie.

VYSTRAHA: Prenosné RF komunika&né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako sd napriklad anténne kable a externé antény) sa
nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od pumpy Avance Solo Adapt. V opaénom pripade méze dojst k znizeniu

vykonu tohto zariadenia.

Elektromagnetické emisie

Pumpa Avance Solo Adapt je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Harmonické emisie IEC 61000-3-2

Nepouziva sa

31.0patrne odstrante penu. Ak spozorujete prilnutie peny k l6zku
rany, zvazte navlhcenie peny. Uistite sa, 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.

6.6. Vymena zasobnika

Potreba vymeny zasobnika sa da zistit vizualnou kontrolou Grovne
naplnenia zasobnika cez priehladné kontrolné okienko v zadnej
Casti zasobnika alebo prostrednictvom alarmu upchania pumpy.
Ak nie je potrebna vymena, moZete nadobu pouzit do 14 dni.

Pri vymene zasobnika postupujte podla nasledujucich krokov:

32.Ked'je pumpa aktivna, pozastavte terapiu stlacenim zeleného
tlacidla spustenia a po dvoch (2] sekundach ho uvolnite.

33. Zablokujte hadicku zasobnika aj hadicku prenosového portu
posunutim svoriek vedla konektora a posunutim krizom cez
hadicky, kym nebudu zablokované. Zablokovanie hadiciek
minimalizuje Unik kvapaliny pri odpojeni krytia od zasobnika.

34. 0dpojte hadicku zasobnika od hadicky prenosového portu
stlacenim konektora z oboch stran a potiahnutim od seba.

35. Odoberte zasobnik stlacenim pruzinovych tlacidiel na oboch
stranach a potiahnutim.

36. Pripojte novy zasobnik k pumpe zatlacenim na zasobnik,
kym nezaskoCi na miesto na oboch stranach. Ak chcete v
liecbe pokracovat, pripojte hadicku zasobnika k hadicke
krytia, uvolnite svorku na hadicke krytia a restartujte pumpu
stlacenim zeleného tlacidla spustenia, po dvoch (2] sekundach
ho uvolnite.

6.7. Kontrola batérii

Pumpa bude signalizovat, ked'su batérie takmer vybité podla
opisu v Casti 7. Batérie by sa mali vymenit po spusteni alarmu
takmer vybitej batérie pumpy alebo po 7 dnoch. PouZivajte iba
litiové batérie typu a modelu, aky pre tento vyrobok uvadza
spoloc¢nost Molnlycke Health Care, pozri Cast 8.

Pri vymene batérii postupujte podla nasledujicich krokov:

37.Ked'je pumpa stéle aktivna, pozastavte pumpu stlacenim
zeleného tladidla spustenia na pumpe a po dvoch (2)
sekundach ho uvolnite.

38. Otvorte priehradku na batérie vysunutim uzaveru. Vyberte
batérie. Vlozte nové batérie, pricom sa uistite, Ze kladny pol
(oznaceny +) a zaporny pol (oznaceny -) kazdej batérie sa
zhoduju s oznaceniami +/- v priehradke na batérie. Zatvorte
veko priehradky na batérie.

6.8. Denné pouzivanie

Na pozastavenie terapie stlacte a podrzte zelené tlacidlo spustenia
a po dvoch (2) sekundach ho uvolnite. Ked'je pumpa pozastavens,
spusti sa automaticky po 60 minGtach.

Na op&tovné 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.

Hadicka by mala byt ulozena tak, aby sa zabranilo jej ohybaniu

a zauzleniu a vzniku odtlackov, a aby nebolo narusené pohodlie
pacienta.

Umiestnite pumpu do bezpecnej polohy a uistite sa, ze dokazete
registrovat vizualnu a zvukovu signalizaciu a alarmy pumpy.

Pri vykonavani kazdodennej hygieny nevystavuijte krytie ani
pumpu so zasobnikom a hadic¢kou pradu vody. Pri jemnom
sprchovani pozastavte terapiu stlacenim a podrzanim zeleného
tladidla 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 moZe vykonavat poutieranim
navlh¢enou handrickou alebo pouzitim neabrazivneho Cistiaceho
prostriedku. Pumpu nedavajte pod tectcu vodu.

Pumpa Avance Solo Adapt je uréena na pouzitie len u jedného
pacienta pocas 14 dni nepretrzitej prevadzky.

6.9. Likvidacia

Pumpa Avance Solo Adapt je uréend na pouzitie len u jedného
pacienta a je napajana batériou. Po pouziti sa batérie musia
vybrat z pumpy. Pumpu a batérie zlikvidujte v stlade s
miestnymi predpismi, prislusnymi miestnymi predpismi a v
stlade s poziadavkami smernice o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ). Ak sa vyzaduje dekontaminacia,
zvazte poutieranie pumpy pouzitim neabrazivneho Cistiaceho
prostriedku.

Pena Avance Solo Adapt, félia Avance Solo Adapt a prenosovy
port Avance Solo Adapt st bezpecné pri pouziti v prostredi MR.
Po pouziti zlikvidujte tieto vyrobky ako klinicky odpad v sulade s
miestnymi predpismi.

Viac informacii o bezpecnej likvidacii ndjdete na stranke www.
molnlycke.com/wastehandling alebo sa obratte na svojho
miestneho zastupcu spolo¢nosti Mélnlycke Health Care.
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7.  Indikatory, alarmy a rieSenia problé so
Avance Solo Adapt NPWT

Pumpa Avance Solo Adapt je vybavena zvukovou a vizualnou
signalizaciou a alarmami, ktoré poskytuju informacie pre
pouzivatela. Pumpu Avance Solo Adapt umiestnite tak, aby pacient
a profesionalny zdravotnik dokazali registrovat vizualnu a zvukovu
signalizaciu.

7.1. Indikatory systému Avance Solo Adapt NPWT

DISPLEJ SVETELNY INDIKATOR
M Netesnost

-\

~— Upchanie

Takmer vybita batéria

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 Adapt vyuZiva RF energiu len pre svoju vnitornu
potrebu

RF emisie CISPR 11 Trieda B

Vdaka charakteristikdm RF emisii je pumpa Avance Solo Adapt vhodna

na pouzitie v prostredi domacej starostlivosti a v nemocniciach okrem

pripadov, ked'sa pouziva v blizkosti vysokofrekvencnych chirurgickych
zariadeni.

Elektromagneticka odolnost

Pumpa Avance Solo Adapt je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

sietovom kmitocte

. . 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 10 V/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 zariadeni
Magnetické polia pri menovitom 61000-4-8 30 A/m

50 Hz alebo 60 Hz

Odporucana vzdialenost odstupu medzi RF vysielaémi a pumpou Avance Solo Adapt podla normy IEC 60601-1-2:2014, tabulka 9

Frkennt, | provicoa it Bl P
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 Adapt NPWT sa musi pouzivat v sulade s tymto ndvodom na pouZitie. Pred pouzitim systému si precitajte tento
navod a pocas pouZivania ho majte k dispozicii. Ak si neprecitate a nepochopite tieto pokyny, moZe to viest k nespravnemu pouzivaniu
a nespravnemu vykonu systému. Tieto pokyny predstavuju vSeobecny navod na pouZzivanie produktu. Specifické medicinske situacie je

potrebné riesit so zdravotnickym odbornil

12 Dalsie informacie

kom.

Ak dojde k vyskytu zavazného incidentu v stvislosti so systémom Avance Solo Adapt NPWT, nahlaste to spolocnosti
Mélnlycke Health Care a prislusnému miestnemu kompetentnému tradu.
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SAGLIK BAKIMI UZMANI KULLANMA TALIMATLARI
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Sadece Mélnlycke Health Care tarafindan bu
trin icin belirtilen model ve tiirde lityum pil
kullanin, bkz. boliim 8.
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Avance Solo Adapt NPWT Sistemi saglik uzmanlari tarafindan
bu kullanim talimatlari dogrultusunda kullanilmasi icin
tasarlanmistir. Hasta veya Hasta bakicilar icin bilgiler Molnlycke
Health Care tarafindan saglanan ayri bir hasta kullanim
kilavuzu ile sunulur. Saglik uzmani, hasta kullanim kilavuzunun
hastaya veya hasta bakicilara uygun sekilde teslim edilmesini
saglayacaktir.

Tedavinin evde yapilabilmesi icin tedaviyi veren saglik uzmani
hasta veya hasta bakicinin pompanin ve kanisterin calismasini

ve giinlik isleyisini anladigindan emin olmalidir. Tedaviyi veren
saglik uzmani hastanin veya hasta bakicinin pompadan gelen sesli
ve gorsel bildirimleri ve alarmlari anlayabildiginden ve sorunlari
hasta kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde giderebileceginden
emin olmalidir. Hasta veya hasta bakicilarin Avance Solo NPWT
Sisteminin givenli kullanimri ile ilgili herhangi bir endiseye
disecek olursa tedaviyi veren saglik uzmani ile iletisime gegmesi
énerilir.

1. Uriin aciklamasi
Avance Solo Adapt Negatif Basincli Yara Tedavisi (NPWT) Sistemi;
Avance Solo Adapt Pompasi, Avance Solo Kanisteri 50 ml, Avance
Solo Adapt Koptigii, Avance Solo Adapt Filmi ve Avance Solo Adapt
Transfer Portundan olusmaktadir; bu bilesenler birlikte negatif
basin¢ uygulanan bir yara yonetimi sistemi olusturur.
Avance Solo Adapt Pompa, 14 giinliik kullanim siiresi olan
ve pille calisan, tek hastada kullanilan pompa tek diigme ile
calistirilir ve gorsel ile sesli alarmlar ve bildirimlere sahiptir
Avance Solo Kanister 50 ml, yara sivisi ve ekslidanin toplanmasi
icin pompaya baglanan tek kullanimlik bir kanisterdir
Avance Solo Adapt Kdpiik tek kullanimlik politiretan koptiik yara
ortustdir
Avance Solo Adapt Filmi, kopUigi sabitlemek ve sizdirmazlik
saglamak icin tek kullanimlik, hava gecirgen yumusak silikon
film
Avance Solo Adapt Transfer Portu, eksiiday tasimak icin tek
kullanimlik poliolefin/politiretan transfer portu
Avance Solo Adapt NPWT Sistemi, yaraya nominal olarak -125
mmHg negatif basing uygular ve Avance Solo Kanister 50 ml
icerisinde ekstida toplama ile eksiida yonetimi saglar.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi yetiskinlere uygundur.

Materyal icerigi

Film:polietilen, poliiiretan, yumusak silikon, poliakrilat yapiskan
Kaopiik: politiretan

Kanister: polikarbonat, politiretan

Pompa: polikarbonat, akilonitril biitadiyen sitren, termoplastik
elastomer

Transfer Portu ve kelepceli tiipler: Poliliretan, polyester,
poliakrilat yapiskan, poliolefin bazli termoplastik elastomer,
polietilen

Konnektorler: akrilonitril biitadiyen sitren, termoplastik olefin,
polietilen

Tekli steril bariyer sistemi
Tibbi Cihaz

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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2. Kullanim endikasyonlari

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi 6zellikle ekstida ve bulasici
maddelerin toplanmasiyla yaranin iyilesmesini hizlandirabilecegi
icin negatif basin¢ uygulamasi ile yara yénetiminden fayda
gorebilecek hastalar icin tasarlanmistir.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi basinc llserlerinde diisiik veya
orta miktarda eksiida toplamak icin endikedir.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi saglik uzmanlari tarafindan
saglik tesislerinde ve evde bakim ortaminda hastalarin tedavisi
icin kullanilmak uzere tasarlanmistir.

3. Kontrendikasyonlar

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi asagidaki durumlardaki
hastalar icin kontraendikedir:

* Yara veya yaranin kenarlarinda timor olusumu

* Tedavi edilmemis ve dnceden dogrulanan osteomiyelit
* Enterik olmayan ve kesfedilmemis fistiiller

o Eskar bulunan nekrotik doku

o Acikta kalan sinir, arter; damar veya organ

* 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.

Antikoaglilan tedavi goren veya hemostaz degistirilmis hastalar
gibi kanama riski yliksek hastalar tedavi siiresince dikkatle
takip edilmelidir. Tedavi uygulamadan 6nce hemostazin
saglandigindan emin olun.

Ornegin vaskiiler anastomoz veya kirilgan, radyasyonlu, siitirli
veya enfeksiyonlu kan damarlari gibi kanama riski bulunan
hastalar tedavi siiresince dikkatle takip edilmelidir.

NPWT tedavisi géren hastalar sik gozetim altinda tutulmalidir.
Negatif basinc tedavisinin aktif oldugunu ve yara ortisiiniin
cekilmis ve dokunuldugunda sert olup olmadigini diizenli
kontrol edin. Tedavinin durdurulmasi gerekiyorsa negatif basing
olmadan gecen siire saglik uzmaninin talimatlarina uygun
olmalidir.

.

.

Tedavi sirasinda, pompa, hizli konnektorler ve tiiplerin asagidaki
riskleri ortadan kaldiracak sekilde konumlandirildigindan emin
olun:

- izler

- kontaminasyon

- sikisma veya bogma

- hortumun biikilmesi veya tikanmasi
- 1sl kaynaklarina maruz kalma

Organlarin ve kan damarlarinin delinmesi riskine karsi yara
ortlistiniin uygulanmasi dncesinde yaradaki keskin kenarlari
veya kemikleri ortiin veya alin.

Tendonlar, ligamentler ve sinirler Avance Solo Adapt Képigii ile
dogrudan temastan korunmalidir.

.

Avance Solo Adapt Kopiigiinii kesfedilmemis veya kor tiinellere
yerlestirmeyin.

Defibrilasyon gerekliyse, Avance Solo Adapt Pompasini sokiin
ve yara ortlisininiin konumu sorun oluyorsa yara ortusini
cikarin.

5.

Avance Solo Adapt Pompa Manyetik Rezonansa (MR) karsi
glivenli degildir, Manyetik Rezonans Goriintileme (MR)
ortamina maruz birakmayin. Avance Solo Adapt Kopiigt, Avance
Solo Adapt Filmi ve Avance Solo Adapt Transfer Portu MR icin
glivenlidir. Kopigiin, filmin ve transfer portunun Manyetik
Rezonans Tomografisi (MRT)/Manyetik Rezonans Gérintileme
(MRI) géruintileme artefaktlarina etkisi bilinmemektedir.

Avance Solo Adapt Pompa, hiperbarik oksijen Uinitesi veya
mikrodalga kullanilan tedavi/incelemeler gibi patlama riski olan
oksijen acisindan zengin ortamlarda kullanilmamalidir.

Avance Solo Adapt 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 igin
tedaviyi derhal durdurun.

Bradikardi riskini en aza indirmek icin yara ortlisiinii vagus
sinirine yakin bir yere yerlestirmeyin.

Avance Solo Adapt Koplik kullanmadan dnce hipoklorit
soluisyonlar veya hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlar
kullanmayin.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemindeki tiriinler bogulma
tehlikesine yol acabilecek kiiclik parcalar icerir. Bu cihazi
cocuklardan uzak tutun.

Bu cihazi evcil hayvanlardan uzak tutun.

Avance Solo Kanister veya Avance Solo Adapt Pompasi
kirilmissa pompayi duraklatin, kirik Griini degistirin ve sistemi
yeniden baslatin.

Onlemler

Tedaviye baslamadan 6nce hastanin beslenme durumunu
degerlendirin ve agir yetersiz beslenme durumu varsa, diizeltin.
Ayrica hastanin boyunu ve agirtigini da goz oniinde bulundurun.

Olasi enfeksiyon ve komplikasyonlara derhal miidahale
edilmelidir. Etkin ve glivenli tedavi ile hastanin konforunu
saglamak icin cihazi, yarayi, cevreleyen deriyi ve hastanin
durumunu uygun sekilde takip edin.

iskemik bir durumu olan hastalarda veya yara cevresinde
uygulanacak pansuman durumunda sirkiilasyonun etkilenmesi
riskini ortadan kaldirmak icin yaranin durumu daha dikkatli
takip edilmelidir.

Avance Solo Pompa gérsel ve sesli bildirimlere ve alarmlarla
donatilmistir. Pompa; kullanicinin sesli ve gorsel bildirimleri
ve alarmlari fark edebilmesi icin uygun sekilde tasinmali ve
yerlestirilmelidir.

Avance Solo Adapt Pompanin diisiik pil alarmi tetiklendiginde
pompadaki pilleri degistirin. Sadece Mélnlycke Health Care
tarafindan bu triin icin belirtilen model ve tiirde lityum pil
kullanin, bkz. bolim 8.

Birden fazla film katmani veya Avance Solo Adapt Filmi zerine
okliizif yara ortlisii eklenmesi hava gecirgenligini azaltarak
maserasyon riskini artirabilir.

Avance Solo Adapt Film uygulamadan 6nce cesitli cilt koruma
rinlerinin uygulanmasi veya temizlik triinlerinin kullanilmasi
filmin glivenli sekilde yapismasini ve yeterli sizdirmazlik
saglamasini etkileyebilir.

Avance Solo Adapt Filmini germeyin; negatif basinc
uygulandiginda cevre cilde zarar verebilir.

Uriinleri, icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliligi
bilinen hastada ve/veya kullanicida kullanmayin.

o Avance Solo Adapt Kopiik onerilere gére veya hastanin yara
durumuna uygun bicimde degistirilmediginde iceri dogru doku
olusumu goriilebilir.

Hassas dokuyu korumak icin yapiskan olmayan yara temas
tabakasi kullanilmasi 6nerilir.

Avance Solo Adapt Képligu saglam deri veya korunmayan
ylizeysel veya tutturma siitirlerinin tzerine yerlestirmeyin.
Kanisterli Avance Solo Pompayi suya veya baska sivilara maruz
birakmayin. Su girisi goriiliirse pompayi ve kanisteri sokiin.
Guinliik hijyen rutinleri icin kanisterli Avance Solo Adapt
Pompayi veya pansumani suyla asiri temas ettirmeyin.

Avance Solo Adapt Képlik ve Avance Solo Adapt Filmi sadece
saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve degistirilmelidir.

Bu cihaz lizerinde (pompa, kanister, tiip, képlik veya film)
degisiklik yapilmasina izin verilmez; degisiklikler sistemin
tedavi etme 6zelligini 5nemli dlclide olumsuz etkileyebilir.
Avance Solo Adapt Pompasini sokmeyin.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemindeki driinler, yalnizca B6lim
1. Urlin aciklamasi kisminda belirtilen trtnlerle kullanitmalidir.

Hortumu kesmeyin veya kanisterden ayirmayin.

CT taramalari ve X-ray incelemeleri icin pompayi X-ray veya
tarayicl menzilinden uzak tutun. Pompanin bir CT tarayici veya
X-ray menzilinde olmasi durumunda pompanin prosediirden
sonra dogru calisip calismadigini kontrol edin.

Avance Solo Adapt Pompa ucakta kullanilmak tzere
tasarlanmamistir. Ucak yolculugu sirasinda pilleri sokin.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemindeki trinler steril olarak
sunulur. Steril koruyucu, kullanim éncesinde hasarli veya
acilmissa kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.

Avance Solo Adapt Pompa yalnizca tek bir hastaya yonelik
kullanim icindir.

Avance Solo Kanister 50 ml, Avance Solo Adapt Kdptik, Avance
Solo Adapt Film ve Avance Solo Adapt Transfer Portu tek
kullanimliktir.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi triinlerini yeniden
kullanmayin. Tekrar kullanilmasi durumunda, driiniin
performansi bozulabilir ve/veya capraz kontaminasyon
olusabilir.

Tedavi sirasinda Avance Solo Adapt Pompa tzerindeki pil
kapaginin kapali oldugundan emin olun.

Baglantisini kesmeden énce her zaman transfer port tiiplini ve
kanister tuiplni kelepceleyin.

Tim ortamlarda elektromanyetik girisim potansiyeli ortadan
kaldiritamaz. Pompa, hirsizlik 6nleme ekipmani veya metal
dedektorleri gibi elektronik ekipmanlarin yakinindaysa dikkatli
olun ve béliim 7.2 Avance Solo Adapt NPWT sistemine gore
uygun islevi saglayin - Normal kullanim

6. Kullanim talimatlari
6.1. Kullanim dncesinde dikkate alinmasi gereken dgeler

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi, Avance Solo Adapt Kopiginiin
boyutuna kadar diisiik ila orta dereceli eksiidasyona sahip
yaralarda kullanim icin uygundur. Izin verilen maksimum yara
boyutu alani Avance Solo Adapt Kopiik(67 cm?/10,4 inc?) boyutunu
asmamalidir. Avance Solo Adapt Kopiik, Film, Transfer baglant
noktasi kitinde bulunanlardan daha fazla kopiik kullanmayin.

Diisiik eksiida yaralarin, 24 saat basina yara alani en fazla 0,6 g/
cm? oldugu 6ngdrilir (24 saat basina yara alani 0,6 g/0,16 in¢?).
Orta eksiidali yaralarin, 24 saat basina yara alani en fazla 1,1 g/
cm? oldugu 8ngdriiliir (24 saat basina yara alani 1,1 g/ 0,16 in¢?- 1
g ekstida 1 mlye esit kabul edilir.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT Sistemi - Normal kullanim

Avance Solo Adapt Pompa, kullaniciya Avance Solo Adapt NPWT Sisteminin normal sekilde calistigini bildirmek lzere asagidaki gérsel

ve sesli sinyalleri bildirir.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT Sistemi - Alarmlar ve sorun giderme
Avance Solo Adapt Pompa, tedavi kaybi riski olusmasi durumunda kullaniciya asagidaki gorsel ve sesli sinyalleri bildirir.

SESLI VE GORSEL

2. Pompa ¢ sesli bildirim yapar:
bir yliksek, bir orta ve ardindan
bir diislik frekansli ton.

Tedavi sonu

Pompa kisa sesli bildirim yapar

Yanlis diigmeye basilmasi

Yanlis diigmeye basilmasi
durumunda

Film, koptigu értmeli ve cevre cilde 4-5 cm/ 1,6-2,0 in¢ payla
yapismalidir. Filmin tek parca halinde uygulanmasi tercih edilir.
Birden fazla parcanin gerekli olmasi durumunda diizgiin yapisma
icin parcalarin 4-5 cm/ 1,6-2,0 inc st tiste bindiginden emin olun.
Film altinda nem birikmesini ve/veya hava sizintisi riskini nlemek
icin ortlisme sayisini en aza indirin.

Kompresyon terapisi ile altta yatan vendz yetmezlik patolojisini
tedavi etme ihtiyaci varsa Avance Solo Adapt Sisteminin hastada
rahatsizlik veya doku hasarina neden olabilecek basin¢ noktalari
olusturmadigindan emin olun. Tipleri, hizli konnektérleri ve
transfer portunu herhangi bir sekilde kompresyon mansonu veya
sargisinin altina yerlestirmeyin.

6.2. Pompanin Hazirlanmasi

1. Kanisteri yerlestirdikten sonra, her iki taraftan tiklayip yerine
oturana kadar, itmek suretiyle pompaya yeni kanisteri takin.

2. Kanister hortumunu pompanin arkasindaki tutucuya sabitleyin.

3. Pilleri pompanin pil bolmesine 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 ilk kez pompaya yerlestirildiginde bir dahili zamanlayici
baslatilir. Tedavi baslangic tarihi ve zamanini hasta notlarina
kaydedin. Avance Solo Adapt Pompa piller ilk takildiktan sonra
14 glin calisir. Cihazin kullanim dmrii dolduktan sonra pompanin
tekrar baslatilmasi mimkiin degildir.

6.3. Yara ortiisii Uygulama Prosediirii

Uygulamak icin, yerel protokollere uygun olarak temiz/aseptik
veya steril teknikler kullanin.

6. Yara yatagini yerel protokole uygun olarak temizleyin ve
debridman yapin.

7. Yaranin cevresindeki deriyi temizleyin ve hafifce bastirarak
kurulayin. Gerekirse yara etrafindaki cilde cilt koruyucu/cilt
dolgu maddesi uygulayin. Bazi cilt koruma uriinleri veya cilt
losyonlari filmin giivenli sekilde yapismasini etkileyebilir.

8. 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.

9. Kopugu yara kavitesinin boyutlarina uygun sekilde kesin.

10. Kopiigl yaranin tizerinde kesmeyin; parcalar yaraya disebilir.
Yaranin icinde veya kenarlarinda képtik parcasi kalmadigindan
emin olun.

11. Dokuya zarar vermemek, eksiida 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 kullanilmasi énerilir.

12. Avance Solo Adapt Kopiigii saglam deri veya korunmayan
yiizeysel veya tutturma siitirlerinin zerine yerlestirmeyin.

13. Kullanilan képlk sayisini hasta notlarina kaydedin.

14. Filmi cevre cilt tizerinde 4-5 cm/ 1,6-2,0 in¢ pay birakacak
sekilde uygun boyutta kesin.

15. Filmin orta kismindan tutun ve yapiskan yiizeyi ortaya
cikartmak icin cekin.

16. Filmi esnetmeden yaranin lzerine ortalayarak yerlestirin.

17. Kalan filmleri nazikce ¢ikarin, burusukluk ve kirisikliklari
en aza indirmek icin filmi dizlestirin. Negatif basinc
uygulandiginda cevre cilde zarar verebileceginden, uygulama
sirasinda filmi germeyin.

18. Filmin koplkle temas ettiginden emin olun.

19. Avance Solo Adapt Transfer Portu uygulanmadan 6nce filmin
st kismindaki silikon yapistiricinin kontaminasyonu Avance
Solo Adapt Transfer Portunun giivenli sekilde yapismasini
etkileyebilir.

20. Yara kavitesini kaplayan filmde capi < 2 cm/ 0,8 in¢ olan bir
delik acin.

21.Transfer portundaki filmi ¢ikarin ve dogrudan filmdeki kesilen
deligin tizerine uygulayin. Filmin tizerine sabitlemek icin
hafifce bastirin. Transfer portundan daha kiiciik yaralar icin,
Avance Solo Adapt Filmi ve Avance Solo Adapt Kopiigi ile
yara cevresini izlere ve doku hasarina karsi koruyun. Tiip,
bikulmesini, kivrilmasini ve hastaya iz birakma ve rahatsizlik
riskini nleyecek sekilde yerlestirilmelidir.

22.Her bir tiipin ucundaki konnektérleri kullanarak kanister
hortumunu pansuman tiipiine baglayin. Hortumlarin
sikismadigindan emin olun.

23. Tedaviyi baslatmak icin yesil pompa baslatma digmesini
basili tutun ve iki (2) saniye sonra birakin, bu sekilde pompa
etkinlestirilir ve yesil digme yanip soner. Negatif basing pompa
baslatildiktan iki (2) dakika icerisinde olusturulur.

24.Negatif basin¢ saglandiktan sonra pansuman cekilecek
ve dokunuldugunda sert olacaktir. Yara ortisiniin kirisik
gdriinmesi negatif basing saglandigini ve korundugunu
gostermektedir.

25. Negatif basing zor saglaniyorsa filmi diizeltin veya deri ile
temasini iyilestirmek icin kenarlarindan bastirin. Kirisikliklari
ve bosluklari en aza indirmeye dikkat edin. Ilave Avance
Solo Adapt Filmi kullanmayi diisiiniin veya gerekirse bastan
baslayin ve yeniden sizdirmazlik saglayin.

6.4. Pansuman degistirme sikuigi

Avance Solo Adapt Koplik, Film ve Transfer Portu her 48 ila 72
saatte bir ve haftada en az 3 kez veya saglik uzmaninin belirttigi
sekilde degistirilmelidir.

NOT: Kopik onerilere gore veya ilgili hastanin yarasinin durumuna
gore degistirilmezse iceri dogru doku olusumu goriilebilir.

6.5. Pansuman cikartma prosediirii
Yara ortisiini cikartmak icin asagidaki adimlari gerceklestirin:

26.Pompa aktif ise yesil baslatma diigmesini basili tutup iki (2)
saniye sonra birakarak terapiyi duraklatin.

27. Kayar kelepceleri konektoriin yanina yerlestirerek hem
kanister tliplinii hem de transfer portu tiipiinii bloke edin ve
sabitlenene kadar tiipler boyunca kaydirin.

28. Konnektorii her iki taraftan sikistirip cekerek kanister
hortumunu transfer hortumundan ayirin.

29.Filmin bir késesini hafifce geriye cekin ve miihriin ayrilmasini
kolaylastirmak icin esnetin. Film tamamen sokiilene kadar bu
yontemi surdiiriin (kil bilyime yéniinde).

30. Filmi yavasca kaldirin.

bir kez yanip sonlyorsa pilin 24
saatlik calisma siresinin kaldigini
belirtir.

I

Pil calisma siiresinin 4 saatin
altina diistiigiinde
o pilisik gostergesi aktif oldugu
slirece, saniyede bir kez yanip
soner

¢ pompa siirekli sesli alarm verir

SESLI VE GORSEL EKRAN TANIM CALISMA YORUM EKRAN TANIM OLASI NEDEN YORUMLAR SORUN GIDERME

1. Pompa kisa bir siire Otomatik 6z denetim, piller pompaya 1. Sizinti gosterge 151§1 saniyede bir Bir sizintiyi diizeltmek icin
etkinlestirilir. dogru sekilde yerlestirildikten kez yanip soner. asagidaki islemlerden en az birini

2. Pompa tzerindeki tim 1sik dep:{mpanln k\lJllanlma haz(ljr g 2. Negatif basin¢ korunmazsa: gerg.gklestlrm: o -
gbstergeleri sirasiyla yanip o ) Oer‘égﬁ{‘e‘;g;ﬁ}/ amasinin ardindan « Hava sizintist stk géstergesi Deri ile temasini iyilestirmek icin
séner. Otomatik 6z denetim ger¢ ? - - PO . . filmi ayarlayin veya kenarlarindan

aktif oldugu siirece saniyede bir b KinsikUkL boslukl

3. Pompa sesli bildirimler yapar: kez yanip séner astirin. Kinisikliklari ve bosluklar
orta frekans ardindan yiiksek o X . en aza indirmeye dikkat edin. llave
frekans * Pompa siirekli sesli alarm verir Avance Solo Adapt Filmi kullanmay:

« Pompa tedaviyi duraklatir Sizinti Alarmi diistiniin veya gerekirse bastan
Sistemde hava sizintis baslayin ve yeniden sizdirmazlik
oldugu icin negatif basinc | saglayin.

1. Pompa bas!g}lldlgj!nda yes_il 1. Donru negati_f basmca ulasildigini saglanamaz Kanisterin pompaya saglam bir
Ea$latmahdu%meSI 15 céaklka dogrulamak icin. sekilde yerlestirildiginden emin olun.
cppancaner birsaniyedeyanip 2. Pompanin dogru calistigini Tiipiin kanistere giivenli bir sekilde

N : Leal s vesil ve tetliavmll(n_ devam ettigini tutturuldugundan emin olun.

. Normal ¢alisma sirasinda yesi Tedavi modu onaylamak icin. -
baslatma dugmesi bir dakikada lranstfertPF’F‘,“ t“P,.“”“rl‘. ilg
iki kez yanip séner. anister tiiptine giivenli sekilde

tutturuldugundan emin olun.
. R - . 1. Tikanma gosterge isigi saniyede Tikanikligr acmak icin asagidaki

1. Pompa iki kisa sesli bildirim E’OCnpla ve th;laylnln duraklatildigini bir kez yanip séner. islemlerden en az birini
yapar ) ogrutamat icin. ) 2. Tikanma durumu devam edecek gerceklestirin:

2. 395“&'[?;;@[9[ teda\g 5 6? dallzltkadson'ra PO_L”Pak;Jmlmtat'k olursa Hortumlarin sikismadigindan emin

uraklatildigl surece ner olarak tedaviyl yeniden baslatir. . . . lun.
dakikada bir tekrarlanir. Duraklatma modu * tikanma istk gdstergesi aktif Tikanma Atarmi o -
oldugu siirece, saniyede bir kez | Tikanma nedeniyle negatif | Tuplerin kivrilmamis oldugundan
yanip soner basing sa§lanamaz emin olun.
« pompa siirekli sesli alarm verir Kanister dolu ise, Kanister degisim
L talimatlarina gore Kanisteri
¢ pompa tedaviyi duraklatir degistirin.

1. Tumisik géstergeleri yogun bir Tedavinin tamamlanma siiresi 14

sekilde yanip soner. glindir. - L . P . L
1. 1.Pil gdsterge 15131 bes (5) saniyede Disiik pil alarmini diizeltmek icin:

Pilleri pil degisim talimatlarina gore
degistirin.

Sadece Modlnlycke Health Care
tarafindan bu trin icin belirtilen
model ve tiirde lityum pil kullanin,

Diisiik Pil Alarmi
bkz. bolim 8.

. Sizinti, pil ve tikanma is1g1
gostergeleri saniyede bir kez ayni
anda yanip séner.

I

Pompa siirekli sesli alarm verir.

Pompada dahili bir ariza vardir ve
baslatilamaz.

Saglik bakim uzmaninizla veya
Malnlycke Health Care ile iletisime

Dahili Ariza Alarmi gegin.

31.Kopugl yavasca kaldirin. Kopuglin yara yatagina yapismasi
gozlemlenirse kopugl nemlendirmeyi deneyin. Yaranin icinde
parca kalmadigindan emin olun.

Hasta pansumanin cikartilmasi sirasinda aci hissederse,
pansuman degisikligi sirasinda saglik uzmaninin talimatlari
dogrultusunda agri kesici ilaclar kullanilabilir. Kullanilan tiim
malzemelerin alindigindan emin olmak icin hasta notlarina bakin.

6.6. Kanisterin Degistirilmesi

Kanister degisimi gereksinimi; pompa tikanma alarmiyla veya
kanisterin arka kismindaki seffaf pencereden dolum seviyesinin
incelenmesiyle ile belirlenir. Kanister, degistirilmesi gerekmiyorsa,
14 gline kadar kullanilabilir.

Kanisteri degistirmek icin asagidaki adimlari gerceklestirin:
32. Pompa aktif ise yesil baslatma digmesini basili tutup (2)
saniye sonra birakarak terapiyi duraklatin.

33. Kayar kelepceleri konektoriin yanina yerlestirerek hem
kanister tiiplini hem de transfer portu tiiplini kelepceleyin
ve sabitlenene kadar tiipler boyunca kaydirin. Hortumlarin
sikistirilmasi pansumani kanisterden ayirirken sivi sizintisini
en aza indirir.

34. Konnektdrl her iki taraftan sikistirip cekerek kanister
hortumunu pansuman hortumundan ayirin.

35. Her iki taraftaki yayli diigmelere basarak kanisteri cikarin ve
cekin.

36. Her iki taraftan tiklayip yerine oturana kadar kanisteri itmek
suretiyle pompaya yeni kanister takin. Terapiye devam etmek
icin kanister tiipiinii transfer portu tiipiine baglayin, transfer
portu tlipl tizerindeki kelepceyi serbest birakin ve yesil
baslatma diigmesini basili tutup iki (2) saniye sonra birakarak
pompayi yeniden baslatin.

6.7. Pillerin degistirilmesi

Piller azaldiginda pompa, Bolim 7'de aciklandigi sekilde durumu
belirtecektir. Piller, pompa Distik pil uyarisi verdikten sonra

ya da 7 giin sonra degistirilmelidir. Sadece Mdlnlycke Health
Care tarafindan bu Griin icin belirtilen model ve tiirde lityum pil
kullanin, bkz. bolim 8.

Pilleri degistirmek icin asagidaki adimlari gerceklestirin:

37.Pompa aktif ise yesil baslatma digmesini basili tutup iki (2)
saniye sonra birakarak pompayi duraklatin.

38. Kapagi kaydirarak pil bolmesini acin. Pilleri cikartin. Pozitif
terminalinin (+ isaretli) ve negatif terminalinin (- isaretli) pil
bélmesindeki +/- etikete uydugundan emin olarak yeni pilleri
yerlestirin. Pil bolmesi kapagini kapatin.

6.8. Giinliik kullanim

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 digmesini
basili tutun ve iki (2] saniye sonra birakin; baslatma digmesi yanip
sonecektir.

Pompa tizerindeki gorsel ve sesli bildirimler ile alarmlari izleyerek
negatif basincin aktif olup olmadigini diizenli olarak kontrol edin.
Yara ortiisii cekilmis ve dokunuldugunda sert olmalidir.

Tiip, biikiilmesini, kivrilmasini ve hastaya iz birakma ve rahatsizlik
riskini onleyecek sekilde yerlestirilmelidir.

Pompayi giivenli bir konumda yerlestirin ve pompadan gelen sesli
ve gorsel bildirimleri ve alarmlari gozlemleyin.

Gunlik hijyen rutinleri icin pansumani veya kanisterli pompa

ile tpleri basincli suya maruz birakmayin. Hafif dus almak icin
yesil baslatma diigmesini basili tutup iki (2) saniye sonra serbest
birakarak terapiyi duraklatin, kanister tipt ve transfer portu
tiipilinl kelepceleyin ve kanisterli pompayi pansumandan ayirin.
Transfer portu tiipiiniin suyla temas etmediginden emin olun.

Pompa zaman zaman nemli bir bez veya asindirici olmayan bir
deterjanla temizlenebilir. Pompayi akan suyun altina koymayin.

Avance Solo Adapt Pompa tek bir hastada kesintisiz 14 giin
kullanilmak lzere tasarlanmistir.

6.9. imha

Avance Solo Adapt Pompa, tek hastada kullanima yoneliktir ve
pille calisir. Piller kullanildiktan sonra pompadan c¢ikartilmalidir.
Pompayi ve pilleri yerel mevzuatlar, ilgili llke yasalari ve Atik
Elektrikli ve Elektronik Esyalar (AEEE] uyarinca imha edin.
Dekontaminasyon gerekliyse pompayi asindirici olmayan
deterjanla silebilirsiniz.

Avance Solo Kanister 50 ml, Avance Solo Adapt Kopiik, Avance
Solo Adapt Film ve Avance Solo Adapt Transfer Portu tek
kullanimlik triinlerdir. Uriinleri kullandiktan sonra yerel
mevzuatlara gore klinik atik olarak imha edin.

Givenle imha etmek hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin www.

molnlycke.com/wastehandling adresini ziyaret edin veya yerel
Malnlycke Health Care temsilcinizle iletisime gecin.

7.  Avance Solo Adapt NPWT Sistem Gdstergeleri, Alarmlari
ve Sorun Giderme

Avance Solo Adapt Pompa kullaniciya bilgi saglamak lzere sesli

ve gorsel bildirimler ve alarmlara sahiptir. Avance Solo Adapt

Pompanin, hasta ve saglik uzmaninin gorsel ve sesli alarmlari

algilayabilecegi sekilde yerlestirildiginden emin olun.

7.1. Avance Solo Adapt NPWT Sistem Gdstergeleri

EKRAN ISIK GOSTERGESI
VA Sizinti

-~

~— Tikanma

D Distik Pil

8. Avance Solo Adapt Pompa Teknik Ozellikleri

700 hPaila 1060 hPa

Nominal negatif basinc -125 mmHg

Maksimum negatif basinc -150 mmHg

Calisma Modu Sirekli

Boyutlar Avance Solo Adapt Pompa ve Avance Solo Kanister 50 ml 125x68x30 mm

Agirlik Avance Solo Adapt Pompa ve Avance Solo Kanister 50 ml < 130 g

Uygulanan Kisim Yara ortist, BF tip

Pil 2x AA 1,5V Giig verici L91

P22 Giris korumasi parmaklar ve benzer nesnelere karsl_ korun’la saglar. 15 c{erece egildiginde su
damlamasina karsi koruma. Siniflandirma sadece pil kapagi kapali oldugunda gecerlidir.

Saklama 5°C/41 Fila 25°C/77F sicaklik, %10 ila %75 yogusmasiz ortam nemi, ortam basinci
700 hPaila 1060 hPa

Tasima -35°C/-3_‘\ Fila 63°C/145 F sicaklik, %10 ila %90 yogusmasiz ortam nemi, ortam basinci

7 700 hPaila 1060 hPa
Calistirma 5°C/41 Fila 40°C/104 F sicaklik, %15 ila %90 yogusmasiz ortam nemi, ortam basinci

Diisiik 6ncelikli alarm sinyali,
Alarm Ses Diizeyi 60 dBA

Sizintt Alarmi, Tikanma Alarmi, Diistik Pil Alarmi, Dahili Ariza Alarmi.

Alarm sinyallerinden daha diisiik
oncelige sahip bilgi sinyalleri

Duraklatma modu, Tedavi modu, Gegersiz tusa basma, Pompanin Kendini kontrol etmesi,

Terapi sonu, Sizinti, Blokaj, Dustik Pil.

Temel Performans

Nominal negatif basincta bozulma goriiliirse iki saat icerisinde distik oncelikli alarm
aktivasyonu. Negatif basincin Maksimum negatif basinci bes dakikadan uzun siire asmamasi.

9. Giivenlik

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi Elektrikli Tibbi Ekipman Genel Ozellikleriyle (IEC 60601-1) uyumludur. Avance Solo Adapt 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 Adapt Pompa IEC 60601-1-2 gereksinimlerine gdre test edilmistir. Test seviyelerinin asilmasi, negatif basincin

bozulmasina veya spesifikasyonlari asan negatif basinca neden olabilir. Pompa alarm sinyalleri veremeyebilir.

Avance Solo Adapt Pompa, Profesyonel saglik tesisi ortaminda ve Evde saglik bakimi ortaminda kullanim acisindan test edilmistir.

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 tizere gozlemlenmesi gerekir.

UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil olmak tizere) Avance Solo Adapt
Pompa ile arasinda en az 30 cm (12 in¢) olacak sekilde kullanilmalidir. Aksi takdirde bu ekipmanlarda performans diisiisii gériilebilir.

Elektromanyetik Emisyonlar

Avance Solo Adapt Pompa asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak lzere tasarlanmistir.

EMISYON TESTLERI UYUMLULUK ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZ
RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 ﬁﬁgﬁrsglo Adapt Pompa dahili islevleri icin sadece RF enerjisi
RF emisyonlari CISPR 11 Sinif B

. . o SO Avance Solo Adapt Pompanin RF emisyon ozelligi,
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 | Gecerli degil yiiksek frekansli cerrahi ekipmanlarin disinda, evde ve

hastanelerde kullanim icin uygun hale getirir

Voltaj dalgalanmalari / titresim Gecerli degil
emisyonlari [EC 61000-3-3 ¢ 9

Elektromanyetik Bagisiklik

Avance Solo Adapt Pompa asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

TEMEL EMC BAGISIKLIK TESTi SEVIYELERI
BAGISIKLIK TESTLERI STANDARDI VEYA TEST
YONTEMI Profesyonel saglik tesisi ortami Evde bakim ortami
Elektrostatik Bosalma 61000-4-2 + 8 kV kontak
+2KkV, x4 kV, £8kV, + 15kV hava
Yayilan RF EM alanlar 61000-4-3 3V/m 10V/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 Adapt Pompasi IEC 60601-1-2: 2014 Tablo 9 arasindaki 6nerilen ayirma mesafeleri

Frekans bandi " Maksi Mini Bagisiklik Testi
(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 Adapt NPWT Sistemi bu Kullanim Talimatlarina gore 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 Griniin kullanimi icin genel bir kilavuzdur. Ozel tibbi durumlar bir saglik bakim uzmani tarafindan ele

alinmalidir.

12 Diger bilgiler

Avance Solo Adapt NPWT Sisteminin kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, bu durum Malnlycke Health Care’e ve yerel

yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Avance® Molnlycke Health Care AB'nin tescilli bir ticari markasidir

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

Yayinlanma tarihi 2022-05
Master PD-577371 rev. 05

40674-03
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTUI

.o‘..
Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

.Avance® Solo Adapt” NSZT sistema

Gamintojas
.Molnlycke Health Care AB”
Gamlestadsvédgen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Svedija

www.molnlycke.com/symbols

| STERILE [€O]
® Pakartotinai nenaudoti
A Atsargiai, zr. naudojimo instrukcijas

=3

Priemoneé sterilizuota etileno oksidu

Siam gaminiui naudokite tik .Mélnlycke
Health Care” nurodytu tipo ir modelio Lic¢io
baterijas, zr. 8 skyriu.

Laikykités naudojimo instrukciju
Temperatros ribos

Laikyti sausai
Saugoti nuo lietaus

/\/‘"/\ Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
/.{\ Saugoti nuo karscio

Katalogo numeris

Tinkamumo vartoti data / galiojimo laikas

Partijos kodas

Serijos numeris

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema skirta naudoti sveikatos
priezitros specialistams pagal Sios naudojimo instrukcijos
nurodymus. Informacija pacientui ar pasaliniam asmeniui
yra pateikta atskirame pacientui skirtame naudotojo vadove,
kurj parengé . Molnlycke Health Care”. Sveikatos priezitros
specialistas uztikrins, kad paciento naudotojo vadovas bitu
atitinkamai pateiktas pacientui arba pasaliniam asmeniui.

Procedira namuose skiriantis sveikatos priezitros specialistas
privalo jsitikinti, kad pacientas arba priziGrintis asmuo supranta,
kaip veikia pompa ir talpykla ir kaip reikia jomis naudotis kasdien.
Sveikatos prieziGros specialistas privalo 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 privalo bati informuotas kreiptis j skyrusj sveikatos
prieZilros specialista, jeigu kilty problemy dél saugaus .Avance
Solo Adapt” NSZT sistemos naudojimo.

1. Gaminio aprasymas
.Avance Solo Adapt” neigiamo slégio Zaizdy terapijos (NSZT)
sistema sudaro .. Avance Solo Adapt” pompa, ..Avance Solo”
talpykle (50 ml), .. Avance Solo Adapt” putos, ..Avance Solo Adapt”
plévelé ir .Avance Solo Adapt” iSleidimo jungtis, kurie drauge
sudaro Zaizdu gydymo neigiamo slégio Zaizdu terapija sistema.
.Avance Solo Adapt” pompa - tai baterija maitinama vienam
pacientui skirta pompa, kuria galima naudoti 14 dienu, ji turi
viena mygtuka ir pateikia vaizdinius bei garsinius jspéjamuosius
signalus bei pranesimus.
.Avance Solo” 50 ml talpyklé - tai vienkartinio naudojimo
talpykle, prijungta prie pompos Zaizdos skysciui ir eksudatui
surinkti.
.Avance Solo Adapt” putos - tai vienkartinis poliuretano puty
Zaizduy uzpildas.
.Avance Solo Adapt” plévelé - vienkartiné orui pralaidi
silikoniné plévele, skirta putoms fiksuoti ir sandarumui
uztikrinti
.Avance Solo Adapt” isleidimo jungtis - vienkartinis poliolefino
/ poliuretano vamzdelis, skirtas eksudatui istraukti
.Avance Solo Adapt” NSZT sistema palaiko 125 mmHg neigiama
slégi j zaizdoje ir surenka eksudata j ..Avance Solo” 50 ml talpykle.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta suaugusiesiems.

Medziagu sudétis

Plévelé: polietilenas, poliuretanas, minkstas silikonas, poliakrilato
klijai

Putos: poliuretanas

Talpyklé: polikarbonatas, poliuretanas

Pompa: polikarbonatas, akrilonitrilo butadieno stirenas,
termoplastinis elastomeras

ISleidimo jungtis ir vamzdeliai su spaustuvu: poliuretanas,
poliesteris, poliakrilato klijai, poliolefino pagrindo termoplastinis
elastomeras, polietilenas

Jungtys: akrilonitrilo butadieno stireno kopolimeras,
termoplastinis olefinas, polietilenas

2. Naudojimo indikacijos

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta pacientams,
kuriems naudingas zaizdu gydymas naudojant neigiamo slégio
Zaizdy terapija, ypac todeél, kad priemoné gali skatinti zaizdos
gijima pasalinant eksudata, infekcine medziaga.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta maziems ir
vidutiniams eksudato kiekiams Salinti i$ praguly.

www.molnlycke.com

Vieno sterilaus barjero sistema
Medicinos priemoné
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Gamintojas

Nesaugus MRT aplinkoje
Drégmes ribos

Atmosferos slégio ribos
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Su pacientu besiliecianti dalis BF tipo
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Senkanti baterija

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta naudoti sveikatos
priezitros specialistams pacientu procedlroms sveikatos
priezidros jstaigose ir namu aplinkoje.

3. Kontraindikacijos

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra kontraindikuotina
pacientams Siais atvejais:

¢ esant piktybiniam dariniui zaizdoje ar zaizdos krastuose;

* esant negydomam ir anksciau patvirtintam osteomielitui;

* esant neenterinéms ir neistirtoms fistulems;

e esant nekroziniam audiniui su $asais;

* esant atviriems nervams, arterijoms, venoms ar organams;

esant atvirai anastomozeés vietai.

»

Ispéjimai
NSZT naudojimas gali padidinti kraujavimo rizika. Jeigu
pastebite staigu arba padidéjusj kraujavima, nedelsdami
imkités atitinkamu veiksmu kraujavimui sustabdyti ir kreipkités
del skubios medicininés pagalbos.

Pacientai, kuriems kyla didelé kraujavimo rizika, t. y.
gydomiems antikoaguliantais arba kuriu pakitusi hemostaze,
procediros metu turéty bati atidziai stebimi. Pries taikydami
proceddra, batinai uztikrinkite hemostaze.

Procediros metu pacientai, kuriems galima kraujavimo
komplikaciju rizika, pvz., anksciau buvusi kraujagysliu
anastomoze arba silpnos, apsvitintos, sidtos arba infekuotos
kraujagysleés, turi bati atidZiai stebimi.

Pacientai, kuriems taikoma NSZT, turi biti nuolat stebimi.
|prastai tikrinant, ar neigiamo slégio procedira yra aktyvi,
tvarst] reikia sutraukti ir jis turi bati tvirtas lieciant. Jeigu
procedira reikia nutraukti, praéjes laikas nenaudojant neigiamo
slégio turi atitikti nurodyta sveikatos priezitros specialisto.
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¢ Procediros metu uztikrinkite, kad pompa, greito sujungimo
jungtys ir vamzdeliai bty iStiesti taip, kad nebtu Sios rizikos:

- ispaudu.

- tarsos;

- 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.
Sausgysles, raiscius ir nervus reikia apsaugoti nuo tiesioginio
salycio naudojant ., Avance Solo Adapt” putas.

Nedékite ., Avance Solo Adapt” puty j neistirtus arba uzdarus
kanalus.

Jeigu reikalinga defibriliacija, atjunkite ., Avance Solo Adapt”
pompa ir nuimkite tvarstj, jeigu jis kliudo.

.Avance Solo Adapt” pompa yra nesaugi naudoti magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje, todél jos nenaudokite atlikdami
MRT tyrimus. ., Avance Solo Adapt” putos, .. Avance Solo Adapt”
plévele ir , Avance Solo Adapt” isleidimo jungtis yra MR saugds.
Putu, plévelés ir isleidimo jungties poveikis magnetinio
rezonanso tomografijai (MRT) / magnetinio rezonanso
vizualizavimo artefaktams néra zinomas.
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.Avance Solo Adapt” pompos negalima naudoti deguonies
prisotintoje aplinkoje, kur galimas sprogimo pavojus, pvz.,
hiperbarinio deguonies jrenginiuose arba procedaroms /
tyrimams, kur naudojamos mikrobangu krosneleés.

.Avance Solo Adapt” pompa netinkama naudoti esant degiu
anestetiku.

Stuburo smegeny pazeidimas: jeigu pacientui pasireiskia
autonominé disrefleksija (staiga pakyla kraujospadis arba
padidéja Sirdies ritmas stimuliuojant simpatine nervy sistema),
nedelsdami sustabdykite procedura, kad sumazintumeéte
jutimine stimuliacija, ir skubiai kreipkités j medikus.

Norédami sumazinti bradikardijos rizika, nedékite tvarscio arti
nervo klajoklio.

Prie$ naudodami . Avance Solo Adapt” putas, nenaudokite
oksiduojanciu medziagu, pvz., hipochlorito tirpalu ar vandenilio
peroksido.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistemos gaminiuose yra mazy daliy,

kuriomis galima paspringti. Laikykite Sia priemone vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Laikykite Sia priemone naminiams gyvinams nepasiekiamoje
vietoje.

Jei ,Avance Solo” talpyklé arba .Avance Solo Adapt” pompa
sullzusi, pristabdykite pompa, pakeiskite sultzusj gaminj ir
sistema paleiskite i$ naujo.

Atsargumo priemonés

Prie$ pradédami procedira, jvertinkite paciento mitybos bikle
ir iSspreskite sunkias netinkamos mitybos problemas. Taip pat
atsizvelkite j paciento Tgj ir svorj.

Nedelsiant reikéty pasalinti galimos infekcijos ar komplikaciju
pozymius. Atitinkamai stebékite priemone, zaizda, aplinkine
oda ir paciento bikle, kad uztikrintuméte veiksminga ir saugia
procediira bei patoguma pacientui.

ISemine liga sergantiems pacientams arba naudojant apvaly
tvarstj, reikia papildomai stebéti zaizda, kad batu iSvengta
kraujotakos problemu.

.Avance Solo Adapt” pompa pateikia vaizdinius ir garsinius
pranesimus bei jspéjamuosius signalus. Uztikrinkite, kad
naudotojas girdéty ir matytu garsinius ir vaizdinius pranesimus
bei ispéjamuosius signalus i$ neSiojamos ar padétos pompos.
Kai suveikia ., Avance Solo Adapt” pompos i$sekusios baterijos
ispéjamasis signalas, pakeiskite pompos baterijas. Siam
gaminiui naudokite tik .,Molnlycke Health Care” nurodyty tipo ir
modelio li¢io baterijas, Zr. 8 skyriu.

Keli plévelés sluoksniai ar ant ., Avance Solo Adapt” plévelées
uzdétas nepralaidus tvarstis gali sumazinti pralaiduma orui, o
tai gali padidinti maceracijos rizika.

Tam tikru odos apsaugos ar valymo gaminiu naudojimas prie$
uzdedant ., Avance Solo Adapt” plévele gali turéti poveikio
plévelés ir fiksavimo juosteliu prilipimui ir pakankamo
sandarumo sudarymui.

Netempkite ., Avance Solo Adapt” plévelés, kadangi ji taikant
neigiama slégj gali pazeisti aplinkine oda.

Nenaudokite gaminiu pacientui ir (arba) naudotojui, kuriam yra
padidéjes jautrumas gaminio medziagoms / komponentams.

Jeigu .Avance Solo Adapt” putos nekeiciamos, kaip
rekomenduojama arba kaip tinkama atskiro paciento Zaizdos
biklei, audinys gali jaugti.

Naudokite nelipnu su Zaizda besilieciantj sluoksnj silpnam
audiniui apsaugoti.

Nedékite ., Avance Solo Adapt” putu ant sveikos odos arba
neapsaugotuy pavirsiniu ar jtempima mazinanciy sialiu.
Nedékite ., Avance Solo” pompos su talpykle j vandenj ar kitus
skyscius. Jeigu | sistema pateko vandens, atjunkite pompa ir
talpykle.

Atlikdami kasdienius higienos darbus, saugokite, kad ..Avance
Solo Adapt” pompa su talpykle ar tvarstis per daug nesiliestu su
vandeniu.

.Avance Solo Adapt” putas ir .,Avance Solo Adapt” plévele uzdéti
ir keisti turi tik sveikatos prieZitros specialistas.

NeleidZiama modifikuoti Sios priemonés (pompos, talpyklés,
vamzdeliy, puty ir plévelés) ne pagal Sias naudojimo
instrukcijas, nes modifikacijos gali reikSmingai pabloginti
sistemos procediros atlikimo galimybes.

Neardykite .. Avance Solo Adapt” pompos.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistemos gaminius galima naudoti
tik su 1 skyriuje ..Gaminio apradymas” nurodytais gaminiais.
Nepjaukite arba neatjunkite vamzdeliy nuo talpyklés.

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 Adapt” pompa néra skirta naudoti léktuve.
Skrisdami iSimkite baterijas.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistemos gaminiai tiekiami
sterilds. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo pazeistas
sterilus barjeras arba buvo atidaryta pakuoté. Pakartotinai
nesterilizuoti.

.Avance Solo Adapt” pompa yra skirta naudoti vienam pacientui.

.Avance Solo” 50 ml talpykle, .. Avance Solo Adapt” putos,
.Avance Solo Adapt” plévelé ir . Avance Solo Adapt” isleidimo
jungtis yra vienkartiniai.

Pakartotinai nenaudokite .Avance Solo Adapt” NSZT sistemos
gaminiu. Naudojant pakartotinai, gali pablogeti gaminio savybes
ir (arba) jvykti kryzminé targa.

Isitikinkite, kad procedlros metu bateriju skyrelio dangtelis ant
.Avance Solo Adapt” pompos bity uzdarytas.

Pries atjungdami, visada uzspauskite isleidimo jungties
vamzdelj ir talpyklés vamzdelj.

Negalima atmesti elektromagnetiniu trukdziy tikimybes visose
aplinkose. Bukite atsargus, jei pompa yra netoli elektronines
irangos, pvz., irangos apsaugai nuo vagysciu arba metalo
detektoriy, ir uztikrinkite tinkama veikima pagal 7.2 skyriy
.Avance Solo Adapt” NSZT sistema. |prastas naudojimas”.

6. Naudojimo instrukcija

6.1. | ka reikétu atsizvelgti prie$ naudojant

Avance Solo Adapt” NSZT sistema tinkama naudoti mazai ir
vidutiniskai eksuduojancioms zaizdoms, kuriu dydis yra ne
didesnis nei ,, Avance Solo Adapt” putu. DidZiausias leidZiamas
Zzaizdos plotas neturi virsyti . Avance Solo Adapt” putu dydzio

(67 cm?/ 10,4 col.2). Nenaudokite daugiau puty negu pateikta
viename ,Avance Solo Adapt” puty, plévelés ir iSleidimo jungties
rinkinyje.

Mazai eksuduojanéiomis zaizdomis laikomos iki 0,6 g / cm?
zaizdos plotas / 24 valandas (0,6 g / 0,16 col.? Zaizdos plotas / 24
valandas). Vidutinidkai eksuduojanciomis Zaizdomis laikomos iki
1,1 g/cm? Zaizdos plotas / 24 valandas (1,1 g/ 0,16 col.? zaizdos
plotas / 24 valandas). 1 g eksudato atitinka 1 ml.

Plévelé turétu uzdengti putas ir prilipti prie aplinkinés odos -
4-5cm/1,6-2,0 col. jos krastuose. Pageidautina, kad plévelé
bty uzdéta kaip vienas gabalélis. Jei reikalingi keli gabaléliai,
batinai perdenkite 4-5 cm / 1,6-2,0 col. dalis, kad tinkamai
priliptu. Perdengimu skaicius turi bati minimalus, kad po plévele
nesikaupty drégme ir (arba) bty iSvengta oro nuotékio.

Esant klinikiniam poreikiui gydyti esama venu nepakankamumo
patologija taikant kompresine terapija, pasiripinkite, kad dél
.Avance Solo Adapt” sistemos neatsirastu jokio spaudimo tasko,
kuris galétu pacientui sukelti diskomforta ar audiniu pazeidima.
Nedékite vamzdeliy, greito sujungimo jungdiu ir isleidimo jungties
po jokio tipo kompresiniu audiniu ar tvarsciu.

Iprastas jimas

7.2. ,Avance Solo Adapt” NSZT si

.Avance Solo Adapt” pompa rodo Siuos vizualius ir pateikia Siuos garsinius signalus, kad informuotu naudotoja, jog ..Avance Solo Adapt”

NSZT sistema veikia normaliai.

7.3. ,,Avance Solo Adapt“ NSZT si Ispéjamieji signalai ir trikéiu Salinimas
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.Avance Solo Adapt” pompa rodo $iuos vizualius ir pateikia Siuos garsinius jspéjamuosius signalus, kad informuoty naudotoja apie

proceddros rizika arba jos nevykdyma.

GARSINIS SIGNALAS IR

VAIZDINIS RODINYS APRASYMAS

VEIKIMAS PASTABA

GARSINIS SIGNALAS IR

VAIZDINIS RODINYS APRASYMAS

GALIMA PRIEZASTIS PASTABOS TRIKCIU SALINIMAS

1. Pompa trumpai aktyvinama.

2. Paeiliui mirksi visi pompos
Sviesos indikatoriai.

3. Pompa skleidZia garsinius
pranesimus: po vidutinio daznio
eina aukstas daznis

Automatiné savitikra vykdoma, kai
baterijos tinkamai jdétos j pompa, ir
patvirtinama, kad pompa paruosta
naudoti.

Automatiné savitikra

1. Paleidus pompa kas sekunde 15
minuciu mirksi Zalias paleidimo
mygtukas.

2. Veikiant jprastai zalias paleidimo
mygtukas mirksi kas minute po
du kartus.

1. Patvirtinti, kad pasiektas
tinkamas neigiamas slégis.

2. Patvirtinti, kad pompa veikia
tinkamai ir kad procedira

Procediros rezimas palaikoma.

. Pompa skleidZia du trumpus
garsinius pranesimus

2. Garsiniai pranesimai kartojami

kas 15 minuciu, kol procedira

pristabdoma.

Patvirtinti, kad pompa ir procedira
buvo pristabdytos.

Po 60 minuciu pompa automatiskai
vél pradeda procedira.
Pristabdymo rezimas

1. Visi $viesos indikatoriai labai
intensyviai mirksi.

2. Pompa skleidzia tris garsinius
pranesimus: viena auksto, viena
vidutinio ir viena Zzemo daznio.

14-0s dienu procediros laikas
baigési.

Proceduros pabaiga

Pompa skleidzia trumpa garsinj
pranesima

Paspaustas netinkamas

Jeigu paspaudziamas netinkamas
mygtukas

mygtukas

6.2. Pompos nustatymas

1. Prijunkite prie pompos talpykle, stumdami ja, kol abiejose
puseése jsitvirtins spragteléedama ir uzsifiksuos vietoje.

2. |dékite talpykles vamzdelj 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 jdétos, pompa atlieka automatine
savitikra.

5. Atlikus savitikra, pompa bus pristabdyta, kol nebus
paleista. Garsinis pranesimas kartojamas kas 15 minuciy,
kol procediira pristabdoma. Noredami pradeéti 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 Adapt” pompa pirma karta jdéjus baterijas
galima naudoti 14 dienu. Pasibaigus piemonés naudojimo laikui,
pompos paleisti i$ naujo negalima.

6.3. Tvarscio uzdéjimo procedira

Tvars¢iui uzdéti naudokite Svarius / aseptinius ar sterilius

metodus pagal vietos protokola.

6. lSvalykite ir pasalinkite negyvus audinius pagal vietinj
protokola.

7. Nuvalykite oda aplink Zaizda ir nusausinkite. Jei reikia,
srityje aplink zaizda uzdékite odos apsaugos priemone / odos
sandariklj. Tam tikri odos apsaugos gaminiai ar odos losjonai
gali turéti poveikio plévelés savybéms patikimai prilipti.

8. Pasalinkite arba uzdenkite astrius krastus arba kaulo
fragmentus nelipniu Zaizda lie¢ianciu sluoksniu, nes galima
organu ar kraujagysliy praddrimo rizika naudojant neigiama
sléegi. Paciento pastabose jrasykite su Zaizda besilieciancio
sluoksnio naudojima.

9. Atkirpkite atitinkancio Zaizdos ertmés matmenis dydzio putu
uzpildo.

10. Nekirpkite putu virs Zaizdos vietos, nes ju dalelés gali jkristi |
Zaizda. |sitikinkite, kad puty daleliu nebatu Zaizdoje arba ant
Zaizdos krasty.

11. Pakankamai uzpildykite Zaizdos ertme, bet neperpildykite, nes
taip galite pazZeisti audinius, gali blogiau pasisalinti eksudatas
arba gali bati sunku sudaryti neigiama slégj. Uztikrinkite, kad
visi zaizdoje esantys putu gabaléliai liestusi. Naudokite nelipnu
su Zaizda besilieciantj sluoksnj silpnam audiniui apsaugoti.

12. Nedékite . Avance Solo Adapt” puty ant sveikos odos arba
neapsaugotu pavirsiniy ar jtempima mazinanciu sialiu.

13. Paciento pastabose jrasykite, kiek putu medziagos gabaléliu
naudojama.

14. Atpjaukite tinkamo dydZio plévele, palikdami 4-5 cm / 1,6-2,0
col. krastus, kurie dengtu aplinkine oda.

15. Suimkite apsaugineés pléveles vidurine dalj ir nuimkite, kad
lipnus pavirsius bty atviras.

16. Netempdami uzdékite plévele per zaizdos vidurj.

17. Svelniai nuimkite likusias apsaugines pléveles, iSlygindami
plévele, kad sumazéty rauksliu. Uzdédami netempkite
pléveles, kadangi taikant neigiama slégj ji gali pazeisti
aplinkine oda.

18. Uztikrinkite, kad plévelé liestusi su putomis.

19. UZterSus plévelés virsuje esancius silikoninius klijus pries
uzdedant ., Avance Solo Adapt” iSleidimo jungtj, gali bati
pakenkta .Avance Solo Adapt” iSleidimo jungties savybei
patikimai prikibti.

20. Zaizdos ertme dengiancioje pléveléje iSpjaukite <2 cm /0,8 col.

skersmens anga.

.Nuimkite apsaugine plévele nuo iSleidimo jungties ir uzdékite

tiesiai ant pléveléje iSpjautos angos. Lengvai paspauskite,
kad ja pritvirtintumete ant plévelés. Kai zaizdos mazesnés nei
isleidimo jungtis, apsaugokite aplink Zaizda esancius odos
krastus nuo jspaudu ir audiniu pazeidimo naudodami .Avance
Solo Adapt” pléevele ir ,, Avance Solo Adapt” putas. Vamzdelj
reikia istiesti taip, kad jis neuZsilenktu ir nesusimazgytu bei
bltu patogu pacientui ir neatsirastu jspaudu.
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. Prijunkite talpyklés vamzdelj prie iSleidimo jungties vamzdelio,
naudodami kiekvieno vamzdelio gale esancias jungtis.
Isitikinkite, kad vamzdeliai neuzspausti.

23.Norédami pradéti procedira, paspauskite ir palaikykite
nuspaude zalia pompos paleidimo mygtuka, atleiskite po dvieju
(2) sekundZiu; pompa jjungiama ir zalias paleidimo mygtukas
mirksi. Neigiamas slégis bus pasiektas per dvi (2) minutes nuo
pompos paleidimo.

24. Pasiekus neigiama slégj, tvarstis susitrauks ir bus tvirtas
lieciant. Susirauksléjusi tvarscio iSvaizda reiskia, kad pasiektas
ir palaikomas neigiamas slégis.

25. Jeigu neigiama slégi sunku pasiekti, pataisykite plévele arba
paspauskite aplink jos krastus, kad bitu geresnis salytis su
oda. Elkités atsargiai, kad bty kuo maziau rauksliy ir tarpeliu.
Apsvarstykite galimybe naudoti papildoma ..Avance Solo
Adapt” plévele arba pradéti i3 naujo ir uzsandarinti (jei reikia).

6.4. Tvarscio keitimo daznis

.Avance Solo Adapt” putas, plévele ir isleidimo jungt] reikia keisti
kas 48-72 valandas, taciau ne reciau kaip 3 kartus per savaite,
arba kaip nurodyta sveikatos prieZitros specialisto.

PASTABA. Jeigu putos nekeic¢iamos, kaip rekomenduojama arba
kaip tinkama atskiro paciento Zaizdos biklei, audinys gali jaugti.

6.5. Tvarscio nuémimo procediira

Norédami nuimti tvarstj, atlikite Siuos veiksmus:

26. Jeigu pompa aktyvi, pristabdykite procedira, paspausdami ir
palaikydami nuspaude zalia paleidimo mygtuka, atleiskite po
dvieju (2) sekundziy.

27.Uzkimskite ir talpyklés vamzdelj, ir iSleidimo jungties
vamzdeli, slankiojancius spaustuvus pristiime prie jungties ir
stumdami skersai vamzdeliu, kol bus uztvirtinta.

28. Atjunkite talpyklés vamzdelj nuo iSleidimo jungties vamzdelio,
suspausdami jungtj i$ abieju pusiu ir patraukdami j Salis.

29. Atsargiai traukite viena plévelés kampa ir tempkite, kad batu
lengviau panaikinti sandaruma. Teskite ir toliau taip (plaukeliu
augimo kryptimi, kol plévelé bus visiskai nuimta.

30. Svelniai nuimkite plévele.

31. Svelniai nuimkite putas. Jeigu putos yra prilipe prie Zaizdos
pavirSiaus, paméginkite sudrékinti putas. |sitikinkite, kad
daleliu neliktu Zaizdoje.

Jeigu nuimant tvarstj pacientas jaucia skausma, keisdami

tvarscius galite naudoti nuskausminamuosius, kaip nurodo

sveikatos priezilros specialistas. Pasizitrékite paciento pastabas,
kad bty isimtos visos naudotos medziagos.

1. Kiekviena sekunde sumirksi
indikaciné nuotékio lempute.

2. Jeigu nepalaikomas neigiamas
slegis:

o aktyvus oro nuotékio Sviesos
indikatorius - mirksi karta per
sekunde;

* pompa pakartotinai skleidzia
garsinj jspejimo signala;

* pompa pristabdo procedira.

Norédami pasalinti nuotékj, atlikite
viena ar kelis i$ Siu veiksmu:
Pataisykite plévele arba paspauskite
aplink jos krastus, kad batu geresnis
salytis su oda. Elkités atsargiai,

kad baty kuo maziau rauksliu ir
tarpeliu. Apsvarstykite galimybe
naudoti papildoma ..Avance Solo
Adapt” plévele arba pradéti i$ naujo ir
uzsandarinti (jei reikia).

Uztikrinkite, kad talpyklé batu tvirtai
pritvirtinta prie pompos.
Uztikrinkite, kad vamzdelis batu
tvirtai pritvirtintas prie talpykles.
Uztikrinkite, kad iSleidimo jungties
vamzdelis bty tvirtai prijungtas prie
talpyklés vamzdelio.

Ispéjamasis nuotékio
signalas
Dél oro nuotékio
sistemoje néra neigiamo
slégio

1. Karta per sekunde mirksi
indikaciné uzsikimsimo lemputé.
2. Jeigu uzsikimsimas kartojasi:
o aktyvus uzsikimsimo Sviesos
indikatorius - mirksi karta per
sekunde;

* pompa pakartotinai skleidzia
garsinj jspejimo signala;

e pompa pristabdo procedira.

Norédami pasalinti uzsikimsima,
atlikite viena ar kelis Siuos veiksmus:

|sitikinkite, kad vamzdeliai

Ussikim&imo ispéii neuzspausti.
Zsikimsimo ispéjimo o -
signalas Isitikinkite, kad vamzdeliai
neuzlenkti.

Dél uzsikimsimo néra A . o
neigiamo slégio Jeigu talpyklé pilna, pakeiskite ja

pagal talpyklés keitimo instrukcijas.

1. Kai baterijos jkrovos lieka 24-ioms
valandoms, karta per penkias

(5) sekundes mirksi baterijos

indikaciné lempute.

2. Kai baterijos jkrovos lieka maziau
kaip 4-ioms valandoms:

o aktyvus baterijos Sviesos
indikatorius - mirksi karta per
sekunde;

* pompa pakartotinai skleidzia
garsinj ispéjimo signala;

Senkancios baterijos jspéjimo signalo
Salinimas:

pakeiskite baterijas pagal bateriju
keitimo instrukcijas.

Siam gaminiui naudokite tik
.Mélnlycke Health Care” nurodytu
tipo ir modelio licio baterijas, zr. 8
skyriy.

Senkancios baterijos
ispéjimo signalas

1. Karta per sekunde vienu metu
mirksi nuotékio, baterijos
ir uzsikimsimo indikacinés
lemputes.

2. Pompa pakartotinai skleidzia
garsinj ispéjimo signala.

Pompa turi vidinj gedima ir jos
negalima paleisti.

Kreipkités j savo sveikatos prieZitros
specialista arba ,Mdlnlycke Health

Vidinés klaidos Care".

ispéjamasis signalas

6.6. Talpyklés keitimas

Ar reikia keisti talpykle, galima nustatyti pagal pompos
uzsikimsimo jspéjimo signala arba patikrinus talpyklés pripildymo
lygi per permatoma langelj, esantj talpyklés gale. Jei keisti
nereikia, talpykle galima naudoti iki 14 dienu.

Norédami pakeisti talpykle, atlikite Siuos veiksmus:

32. Jeigu pompa aktyvi, pristabdykite procedira, paspausdami
Zalia paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundziu.

33. Uzspauskite talpyklés vamzdelj ir iSleidimo jungties vamzdelj,
slankiojancius spaustuvus pristime prie jungties ir stumdami
skersai vamzdeliy, kol bus uztvirtinta. Uzkimsus vamzdelius,
sumazeéja skyscio nuotékis atjungiant tvarstj nuo talpykles.

34. Atjunkite talpyklés vamzdelj nuo isleidimo jungties vamzdelio,
suspausdami jungtj i$ abieju pusiu ir patraukdami j Salis.

35. Nuimkite talpykle spausdami abiejose pusése esancius
spyruoklinius mygtukus ir patraukdami.

36. Prijunkite prie nauja pompos talpykle stumdami ja, kol
abiejose pusése jsitvirtins spragteledama ir uzsifiksuos vietoje.
Noredami testi procedira, prijunkite talpyklés vamzdelj prie
iSleidimo jungties vamzdelio, atleiskite isleidimo jungties
vamzdelio spaustuva ir vel paleiskite pompa, nuspausdami
Zalig paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundziu.

6.7. Bateriju keitimas

Pompa rodo, kada baigiasi bateriju ikrova; Zr. 7 skyriu. Baterijas

reikia keisti, kai pompa jspéja apie senkancia baterija, arba po

7 dienu. Siam gaminiui naudokite tik ,,Mélnlycke Health Care”

nurodytu tipo ir modelio li¢io baterijas, zr. 8 skyriu.

Noredami pakeisti baterijas, atlikite Siuos veiksmus:

37. Jeigu pompa vis dar aktyvi, pristabdykite pompa, paspausdami
Zalig paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundziu.

38. Atidarykite bateriju skyrelj pastumdami dangtel;. ISimkite
baterijas. |dékite naujas baterijas, uztikrindami, kad kiekvienos
baterijos teigiamas gnybtas (paZymétas +) ir neigiamas
gnybtas (pazymétas -) atitinka +/- Zenklinima bateriju
skyrelyje. Uzdarykite bateriju skyrelio dangtelj.

6.8. Kasdienis naudojimas

Norédami pristabdyti procedira, paspauskite ir palaikykite
nuspaude zalia paleidimo mygtuka, po to atleiskite po dvieju (2)
sekundziy. Kai pristabdyta, pompa bus paleista automatiskai po
60 min.

Norédami vel pradéti procedira, paspauskite ir palaikykite
nuspaude Zalig paleidimo mygtuka, atleiskite po dviejy (2)
sekundziu, kai pompa jjungiama ir paleidimo mygtukas mirksi.
Reguliariai tikrinkite, ar yra neigiamas slégis, stebeédami pompos
vaizdinius ir garsinius pranesimus bei jspéjamuosius signalus.
Tvarstis turi bati susitraukes ir tvirtas lieciant.

Vamzdelius reikia istiesti taip, kad jie neuzsilenktuy ir
nesusimazgytu bei bty patogu pacientui ir neatsirastu ispaudu.
Saugiai padékite pompa ir uztikrinkite, kad batu pastebéti
vizualiniai ir garsiniai pompos pranesimai bei jspéjamieji signalai.
Atlikdami kasdienius higienos darbus, saugokite, kad ant
tvarscio ar pompos su talpykle ir vamzdeliais nepatektu vandens
srovée. Norédami apsiprausti po dusu, pristabdykite procedra,
paspausdami ir palaikydami nuspaude Zalia paleidimo mygtuka,
po to atleiskite po dvieju (2) sekundziu, uzspauskite talpyklés
vamzdelj ir iSleidimo jungties vamzdelj, atjunkite pompa su
talpykle nuo tvarscio. Uztikrinkite, kad iSleidimo jungties
vamzdelis nebltu panardintas j vandeni.

Kartais pompa galima nuvalyti, nusluostant drégna Sluoste arba

nesveic¢iamuoju plovikliu. Nekiskite pompos po tekanciu vandeniu.

.Avance Solo Adapt” pompa yra skirta naudoti tik vienam
pacientui nepertraukiama 14-os dienu laikotarpj.

6.9. Salinimas

.Avance Solo Adapt” pompa yra numatyta 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 Elektros
ir elektronines jrangos atlieku direktyvos (EEJA) reikalavimus.
Pompa Sluostykite nesvei¢iamuoju plovikliu, jeigu ja reikia
nukenksminti.

.Avance Solo” 50 ml talpyklé, .Avance Solo Adapt” putos, .Avance
Solo Adapt” plévelé ir . Avance Solo Adapt” iSleidimo jungtis
yra vienkartiniai 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 Adapt“ NSZT sistemos indikatoriai,
ispéjamieji signalai ir trik¢iu Salinimas

.Avance Solo Adapt” pompa turi garsinius ir vizualinius

pranesimus bei jspéjamuosius signalus, kuriais pateikiama

informacija naudotojui. Padékite ..Avance Solo Adapt” pompa taip,

kad vizualiniai ir garsiniai jspéjamieji signalai bty suprantami

pacientui ir sveikatos priezitros specialistui.

7.1. .,Avance Solo Adapt" NSZT sistemos indikatoriai

EKRANAS SVIESOS INDIKATORIUS
M Nuotékis

-\

—~— Uzsikimsimas

Senkanti baterija

8. ,Avance Solo Adapt” pompos techniniai duomenys

Vardinis neigiamas slégis

-125 mmHg

slegis

-150 mmHg

Veikimo budas

Nepertraukiamas

Matmenys

.Avance Solo Adapt” pompa ir .Avance Solo” 50 ml talpyklé 125 x 68 x 30 mm

Svoris

.Avance Solo Adapt” pompa ir .Avance Solo” 50 ml talpyklé < 130 g

Su pacientu besiliecianti dalis

Tvarstis, BF tipo

slégis 700-1060 hPa

Baterija 2x AA 1,5V Energizer L91"
Isiskverbimo apsauga, apsauganti nuo pirstu ir panasiu daiktu. Apsaugota nuo lasancio
P22 vandens, kai pakreipta 15° kampu. Klasifikacija galioja tik tuomet, kai uzdarytas bateriju
skyrelio dangtelis.
. Temperatara 5 °C/41 F- 25 °C/77F, aplinkos drégmeé 10-75 % be kondensato, aplinkos
Laikymas slégis 700-1060 hPa
. Temperatira -35 °C/-31 F- 63 °C/145 F, aplinkos dregmé 10-90 % be kondensato,
Gabenimas aplinkos slégis 700-1060 hPa
Veikimas Temperatira 5 °C/41 F- 40 °C/104 F, aplinkos drégmé 15-90 % be kondensato, aplinkos

Mazo prioriteto jspéjamasis

garsumaé 6r0 dBA

Ispéjamasis nuotékio signalas, jspéjamasis uzsikimsimo signalas, jspéjamasis
senkancios baterijos signalas, ispéjamasis vidinés klaidos signalas.

Informaciniu signalu prioritetas yra
mazesnis nei jspéjamuju signalu

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 vardinis
neigiamas slégis. Neigiamas slégis nevirsija maksimalaus neigiamo slégio ilgiau kaip

penkias minutes.

9. Sauga

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema atitinka elektrinés medicinos jrangos saugos bendruosius reikalavimus (IEC 60601-1). .Avance Solo

Adapt” NSZT 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.

10. Elektromagnetinis suderinamumas
.Avance Solo Adapt” 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.
.Avance Solo Adapt” pompa yra iSbandyta naudoti profesionalioje sveikatos priezitros jstaigos aplinkoje ir namu priezidros aplinkoje.
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. Neiojamoji RD ryiy jranga (iskaitant iSorinius jrenginius, pavyzdZiui, antenos kabelius ir iSorines antenas) turi bati
naudojama ne ar¢iau kaip 30 cm (12 coliu) nuo ., Avance Solo Adapt” pompos. Kitaip $i jranga gali prasciau veikti.

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~

Elektr iné spinduli

9 F

.Avance Solo Adapt” pompa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

SPINDULIUOTES BANDYMAI ATITIKTIS ELEKTROMAGNETINE APLINKA - REKOMENDACIJOS
RD spindulivoté CISPR 11 1 grupé ;"Sr\:igi?ji Solo Adapt” pompa naudoja RD energija tik savo vidinei
RD spinduliuoté CISPR 11 B klase
Harmoniniu sroviu spinduliuoteé IEC Netaikvtina Dél , Avance Solo Adapt” pompos RD spinduliuotés charakteristikos ja
61000-3-2 Y tinka naudoti namu aplinkoje ir ligoninése, iSskyrus Salia auksto daznio
chirurginés jrangos.

| ,Ita*mpﬁszaviﬁaiﬁnirg*éjimfo Nasmioonie | T T

spinduliuote IEC 61000-3-3 Netaikytina

Elektromagnetinis atsparumas

.Avance Solo Adapt” pompa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

laukai

50 Hz arba 60 Hz

ATSPARUMO BANDYMO LYGIAI
BAZINIS EMS
ATSPARUMO BANDYMAI STANDARTAS ARBA T - L
BANDYMO METODAS | Profesionalios sveikatos prieilros | . < eikatos prieiiros aplinka
jstaigos aplinka ’
Elektrostatinis iSlydis 61000-4-2 + 8 kV salycio
+2KkV, +4kV, £8kV, +15kV oro
Spinduliuojamieji RD EM laukai 61000-4-3 3V/m 10 V/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
Vardinés galios daznio magnetiniai 61000-4-8 30 A/m

Rekomenduojamy atskyrimo atstumu tarp RD siustuvuy ir ,,Avance Solo Adapt“ pompos pagal IEC 60601-1-2:2014 9 lentelé

DazZniu juosta Paslauga Maksimali galia | Minimalus ::';;rmu:n&gis
(MHz) w) atstumas Wv/m)
380-390 TETRA 400 1,8 03m 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 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. Atsargumo priemonés

Avance Solo Adapt” NSZT sistema turi biti naudojama pagal $ias naudojimo instrukcijas. Pries naudodami sistema perskaitykite Sias

instrukcijas ir turekite jas po ranka naudodami. Neperskaicius ir nesupratus $iy instrukciju, sistema gali biti netinkamai naudojama ir
netinkamai veikti. Sios instrukcijos yra bendras gaminio naudojimo vadovas. Konkrecias medicinines situacijas turétu spresti sveikatos

priezitros specialistas.

12. Kita informacija

Kilus reikdmingam su ,Avance Solo Adapt” NSZT sistemnos naudojimu susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti
.Molnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

.Avance®” yra ,Mdlnlycke Health Care AB" registruotasis prekés Zenklas

Patentas: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

13leista 2022-05
Pagrindiné kopija PD-577371 red. 05

40674-03
PD-586833 red. 02
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lerice ir sterilizéta, izmantojot

E etilenoksidu
® Nelietot atkartoti
A Uzmanibu! Skatit lietoSanas pamacibu

Izmantojiet tikai tada veida un modela litija
TI>_+I] baterijas, kuras uznémums . Mdlnlycke
7

Health Care” noradijis izmantosanai ar $o
izstradajumu (skatiet 8. sadalu).

levérot lietosanas pamacibu

Temperataras ierobezojums

Glabat sausuma
Sargat no lietus

N - .
//T\ Sargat no saules stariem
/.\\ Sargat no karstuma

Numurs kataloga

Izlietot lidz datumam/deriguma termina beigas

Partijas kods

Seérijas numurs

Avance Solo Adapt NPWT sistému ir paredzéts lietot veselibas
apripes specialistiem, ievérojot So lietoSanas pamacibu.
Informacija pacientiem vai personam bez priekszinasanam ir
sniegta atseviska pacientu lietotaja rokasgramata, ko piedava
uznemums ,Molnlycke Health Care”. Veselibas apripes
specialistiem janodrosina, ka pacientu lietotaja rokasgramata
péc vajadzibas tiek izsniegta pacientiem vai personam bez
priekszinasanam.

Lai parakstitu terapiju pacientam, kurs atrodas majas aprapé,
veselibas apripes specialistam, kurs paraksta terapiju, ir
jaapstiprina, ka pacientam vai nelietpratigam aprupétajam ir
saprotams, ka suknis un tvertne darbojas un ka ar tiem rikoties
ikdiena. Veselibas aprupes specialistam, kurs paraksta terapiju,
ir japarliecinas, ka pacients vai nelietpratigs aprupétajs spéj
uztvert suikna raiditos akustiskos un vizualos pazinojumus un
bridinajumus 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 jasazinas ar
veselibas apripes specialistu, kurs paraksta terapiju.

1. lzstradajuma apraksts

Avance Solo Adapt negativa spiediena bricu terapijas (NPWT)
sistéma ietilpst Avance Solo Adapt Pump siknis, Avance Solo
Canister 50 ml tvertne, Avance Solo Adapt Foam putu materials,
Avance Solo Adapt Film pléve un Avance Solo Adapt Transfer Port
savienojuma ports, kas kopa veido bricu apstrades sistému,
lietojot negativa spiediena bracu terapiju.

Avance Solo Adapt Pump 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 Canister 50 ml tvertne ir siknim piestiprinata

vienreizlietojama tvertne, kura uzkrajas bricu skidrums un

eksudats

Avance Solo Adapt Foam putas ir vienreizlietojams poliuretana

putu bracu aizpilditajs

Avance Solo Adapt Film pléve, vienreizlietojama elpojoSa miksta

silikona pléve putu materiala fiksé$anai un hermetizacijas

nodrosinasanai

Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma ports,

vienreizlietojams poliolefina/poliuretana savienojuma ports

eksudata transportesanai

Avance Solo Adapt NPWT sistéma uztur negativo spiedienu
nominali -125 mmHg bricé un nodrosina eksudata parvaldibu,
savacot to Avance Solo 50 ml tvertné.

Avance Solo Adapt NPWT sistéma ir paredzéta pieaugusajiem.

Materialu sastavs

Pleve: polietiléns, poliuretans, mikstais silikons, poliakrilata
adhezivs

Putas: poliuretans
Tvertne: polikarbonats, poliuretans

Stknis: polikarbonats, akrilnitrila butadiéna stirols,
termoplastiskais elastomérs

Savienojuma ports un caurules ar skavam: poliuretans,
poliesteris, poliakrilata adhezivs, termoplastiskais elastomérs uz
poliolefina bazes, polietilens

Savienotaji: akrilnitrila butadiéna stirola kopolimérs,
termoplastiskais olefins, polietiléns

LIETOSANAS NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

Avance® Solo Adapt NPWT sistema

www.molnlycke.com
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Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Razotajs

Nav dross lietoSanai ar MRl iekartu

Mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobezojums

0
BF tipa saskares detala

>0 R@E®E(Q

Aizsardzibas klase

3
N
N

LN
=
=

ETL noraditais markejums

g

Atseviska elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumu (EEIA) savaksana

15¢

L
=

Noplude

|

Blokésana

F

1
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2. LietoSanas indikacijas

Avance Solo NPWT sistema ir paredzeta pacientiem, kuriem
brlces var arstét, izmantojot negativa spiediena bracu terapiju,
Tpasi tapéc, ka ierice var veicinat bra¢u sadziedésanu, nonemot
eksudatu un infekciozo materialu.

Avance Solo NPWT sistéma ir indicéta neliela lidz vidéja eksudata
daudzuma nonemsanai no izgul&jumu calam.

Avance Solo NPWT sistemu ir paredzéts lietot veselibas apripes
specialistiem, lai veiktu terapiju pacientiem veselibas aprupes
iestadés un majas aprupes videé.

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.

.

4. Bridinajumi

o NPWT veikSana var palielinat asinoSanu. Ja pamanat peksnu
vai pieaugosu asinosanu, nekavéjoties veiciet darbibas, lai
asinosanu apturétu, un meklgjiet 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 nodrosinata hemostaze.

* Pacienti, kuriem ir asino$anas komplikaciju risks, pieméram,
anamnézé ir bijusi asinsvadu anastomoze vai trausli, apstaroti,
ar Suvém vai inficéti asinsvadi, terapijas laika rapigi janovéro.

¢ Pacientiem, kam veic NPWT, nepiecieSama bieza uzraudziba.

Regulari parbaudiet, vai negativa spiediena terapija darbojas,

parséjam jabit savilktam un jasaglaba stingrums, ja tam

pieskaras. Ja terapija ir japartrauc, tad periodam, kas pagajis
bez negativa spiediena, ir jaatbilst veselibas apripes specialista
noradijumiem.

Terapijas laika parliecinieties, vai siknis, atrie savienotaji un

caurules atrodas pareiza pozicija no parségja un tvertnes, lai

nepielautu

- iespiedumus
- piesarnosanu;

.

- organa saspie$anu 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.
¢ Cipslas, saites un nervi jasarga no tieSa kontakta ar Avance Solo
Adapt Foam putam.

Neievietojiet Avance Solo Adapt Foam putu materialu
neizpétitos vai necaurredzamos bricu tunelos.
Ja nepieciesama defibrilacija, atvienojiet sikni un nonemiet
parseju, ja ta izvietojums trauce.
Avance Solo Adapt Pump stknis nav nodrosinats pret
magnétisko rezonansi (MR, nelietojiet to magnétiskas
rezonanses attélveidosanas (MRI) vidé. Avance Solo Adapt Foam
putu materials, Avance Solo Adapt Film pléve un Avance Solo
Adapt Transfer Port savienojuma ports ir drosi izmantoSanai
MR vidé. Putu materiala, pléves un savienojuma porta ietekme
uz magnétiskas rezonanses tomografijas (MRT)/magnétiskas
rezonanses attélveidosanas (MRI) artefaktiem nav zinama.

o

Avance Solo Adapt Pump stkni nedrikst lietot ar skabekli
bagatinata vide, kur pastav eksplozijas risks, pieméram,
hiperbaras oksigenacijas laika vai ar mikrovilniem saistita
terapija/izmeklésana.

Avance Solo Adapt Pump stknis nav piemérots lietoSanai
uzliesmojosu anestézijas lidzeklu klatbatné.

Muguras smadzenu savainojums: ja pacientam rodas autonoma
disrefleksija (pékina asinsspiediena vai sirdsdarbibas ritma
paaugstinasanas, reagéjot uz simpatiskas nervu sistemas
stimulaciju), nekavéjoties partrauciet terapiju, lai palidzétu
mazinat sensoro stimulaciju, un meklgjiet neatliekamo
medicinisko palidzibu.

Lai mazinatu bradikardijas risku, nenovietojiet parseju tuvu
klejotajnervam.

Pirms Avance Solo Adapt Foam putu materiala lietoSanas
nedrikst lietot oksidéjosas vielas, pieméram, hipohlorita
Skidumu vai Gdenraza peroksidu.

Avance Solo Adapt NPWT sistéma ieklautie izstradajumi satur
nelielas dalinas, kas var radit potencialu aizrisanas risku.
Glabat So ierici bérniem neaizsniedzama vieta.

Glabat So ierici majdzivniekiem neaizsniedzama vieta.

Ja Avance Solo tvertne vai Avance Solo Adapt Pump siknis ir
bojats, apturiet siikni, nomainiet bojato produktu un atsaciet
sistémas darbibu.

Piesardzibas pasakumi

Pirms terapijas uzsaksanas izvértéjiet pacienta uztura stavokli
un noversiet smagu baribas vielu nepietiekamibu. Nemiet véra
ari pacienta garumu un svaru.

Nekavéjoties janovérs iespéjamas infekcijas vai komplikaciju
pazimes. Atbilstosi uzraugiet ierici, brici, apkartéjo adu un
pacienta stavokli, lai nodrosinatu efektivu un drosu arstésanu
un pacienta komfortu.

Pacientiem ar iSémisku stavokli vai lietojot aplveida parsgju,
nepiecieSams papildus parraudzit brices stavokli, lai izvairitos
no asinsrites traucéjumu riska.

Avance Solo Adapt Pump stknis 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 Adapt Pump stkna
bateriju zemas uzlades limeni, nomainiet sikna baterijas.
lzmantojiet tikai tada veida un modela litija baterijas, kuras
uznémums ., Mdlnlycke Health Care” noradijis izmantoSanai ar
S0 izstradajumu (skatiet 8. sadalu).

Vairaki pléves slani vai okluziva parséja pievienoSana virs
Avance Solo Adapt Film pléves var samazinat parséja
elpojamibu, kas var palielinat maceracijas risku.

Dazu adas aizsardzibas lidzeklu lietoSana vai tirisanas lidzeklu
lietoSana pirms Avance Solo Adapt Film pléves lietoSanas

var samazinat iespéju, ka pléve tiks ciesi piestiprinata un tiks
izveidots pietiekams blivejums.

Nestiepiet Avance Solo Adapt Film plévi, jo ta negativa spiediena
lietoSanas ietekm@ var radit bojajumus apkartéjai adai.
Izstradajumus nedrikst lietot pacientam un/vai lietotajam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret izstradajuma materialiem/
sastavdalam.

Audu ieaugSana var rasties, ja Avance Solo Adapt Foam putu
materials netiek nomainits atbilstosi ieteikumiem vai atbilstosi
konkréta pacienta briices stavoklim.

Lai aizsargatu trauslus audus, apsveriet iesp&ju izmantot
nelipoSu bracu kontaktparséju.

Nelieciet Avance Solo Adapt Foam putu materialu uz neskartas
adas vai neaizsargatam virspuséjam vai retences Suvem.
Nenovietojiet Avance Solo Adapt Pump siikni kopa ar tvertni
Gdent vai citos Skidrumos. Ja tiek noverota Gdens ieplisana,
atvienojiet stkni un tvertni.

 lkdienas higiénas apstaklos Avance Solo Adapt Pump stkni ar
tvertni vai parséju nepaklaujiet parmérigai saskarei ar Gdeni.

e Avance Solo Adapt Foam putu materials un Avance Solo

Adapt Film pléve jalieto un janomaina tikai veselibas aprupes

specialistam.

Nav pielaujama &Ts ierices (skna, tvertnes, caurulu, putu

materiala vai pléves) modifikacija arpus $ajos lietoanas

noradijumos paredzétajai, jo ta var ievérojami pasliktinat

sistémas spéju veikt terapiju.

Neizjauciet Avance Solo Adapt Pump stkni.

Avance Solo Adapt NPWT sistéma ietilpstoSos izstradajumus
var lietot tikai kopa ar tiem izstradajumiem, kas noraditi
izstradajuma apraksta 1. sadala.

Negrieziet caurules un neatdaliet caurules no tvertnes.

Ja tiek veikti DT sken&jumi un rentgena izmekl&jumi, glabajiet
suikni arpus rentgena vai skenera diapazona. Ja siknis atrodas
DT skenésanas vai rentgenstaru diapazona, parliecinieties, vai
péc procediras suknis darbojas pareizi.

Avance Solo Adapt Pump stkni nav paredzéts lietot lidaparatos.
Lidojuma laika iznemiet no stkna baterijas.

Avance Solo Adapt NPWT sistemas izstradajumi tiek piegadati
sterili. Nelietot, ja sterila barjera ir bojata jau pirms lietosanas
vai ir bijusi atverta. Nesterilizet atkartoti.

Avance Solo Adapt Pump siknis ir izmantojams tikai vienam
pacientam.

Avance Solo Canister 50 ml tvertne, Avance Solo Adapt Foam
putu materials, Avance Solo Adapt Film pléve un Avance Solo
Adapt Transfer Port savienojuma ports ir vienreizlietojami.

Avance Solo Adapt NPWT sistemas izstradajumus nelietot
atkartoti. Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var
pasliktinaties un/vai ir iesp&jama krusteniska kontaminacija.

Parliecinieties, ka terapijas laika Avance Solo Adapt Pump
stkna bateriju vacins ir aizvérts.

Pirms atvienoSanas savienojuma porta caurules un tvertnes
caurules noslégsanai vienmér lietojiet skavas.

o Elektromagnétisko traucéjumu iesp&jamibu 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 Adapt NPWT sistéma — parasta
lietoSana

6. Lietosanas noradijumi
6.1. Pirms lietoSanas janem véra

Avance Solo Adapt NPWT sistému var lietot zemas un vidéjas
eksudacijas briicém lidz Avance Solo Adapt Foam putu materiala
izméram. Maksimalais pielaujamais brices izmérs nedrikst
parsniegt Avance Solo Adapt Foam putu materiala izméru (67 cm?/
10,4 collas?). Nelietojiet vairak putu materiala, ka nodrosinats
Avance Solo Adapt Foam putu materiala, pléves, savienojuma
porta komplekta.

Tiek uzskatits, ka zemas eksudacijas braces ir lidz 0,6 g/

cm? briices laukums/24 stundas (0,6 g/ 0,16 collas? brices
laukums/24 stundas). Tiek uzskatits, ka vidéjas eksudacijas
braces ir lidz 1,1 g/cm? brices laukums/24 stundas (1,1 g/

0,16 collas? bruces laukums/24 stundas). Tiek uzskatits, ka 1g
eksudata ir vienads ar 1 ml.

Plévei japarklaj putu materials par 4-5 cm/ 1,6-2,0 collam un
japielip pie apkart esosas adas. Vélams lietot plévi viena gabala.
Ja nepieciesami vairaki gabali, nodroSiniet o gabalu parklasanos
4-5 cm/ 1,6-2,0 collu izméra, lai nodrosinatu, ka tie kartigi pielip.
Samaziniet parklajumu skaitu, lai nepielautu mitruma uzkrasanos
zem pléves un/vai gaisa noplides risku.

Jair kliniska nepiecieSamiba arstét venozas nepietiekamibas
pamatpatalogiju ar kompresijas terapiju, nodrosiniet, ka Avance
Solo Adapt sistéma nerada spiediena punktu, kas pacientam
var radit diskomfortu vai audu bojajumus. Nelieciet caurules,
atros savienotajus vai savienojuma portu zem jebkura veida
kompresijas izstradajumiem vai parséja.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT sistema — darta lietos

Avance Solo Adapt Pump siiknis parada talak noraditos vizualos un akustiskos signalus, lai informétu lietotdju, ka Avance Solo Adapt

NPWT sistéma darbojas normalas darbibas apstaklos.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT sistéma — indikatori, bridinajuma signali un problému novérsana
Avance Solo Adapt Pump stknis parada talak noraditos 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. Siknis tiek aktivizéts uzTsu
laiku.

2. Visi gaismas indikatori uz stikna
iemirgojas parmainus.

3. Siknis izdod akustiskus
pazinojumu: vidéja frekvencg,
péc tam augsta frekvencé

)

Automatiska pasparbaude tiek veikta,
kad baterijas ir pareizi ievietotas
suknt un tiek apstiprinats, ka stknis
ir gatavs lietoSanal.

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 minGte.

1. Lai apstiprinatu, ka ir sasniegts
pareizs negativais spiediens.

2. Lai apstiprinatu, ka stknis
darbojas pareizi un terapija tiek

Terapijas rezims uzturéta.

1. Siknis izdod divus Tsus
akustiskus pazinojumus

2. Akustiskie pazinojumi tiek
atkartoti ik pec 15 mintGtém tik
ilgi, kameér terapija ir apturéta.

Lai apstiprinatu, ka stknis un terapija
ir apturéti.

Péc 60 minGtém siuiknis automatiski
atsak terapiju.

Pauzes rezims

1. Visi gaismas indikatori mirgo ar
lielu intensitati.

2. Saknis izdod divus akustiskus
pazinojumus: vienu augsta
frekvence, vienu vidéja, kam
seko viens augsta frekvence.

Terapijas ilgums ir 14 dienas.

Terapijas noslegums

Suknis izdod Tsu akustisku
pazinojumu

Gadijuma, ja nospiesta nederiga poga

Nospiesta nederiga poga

6.2. Sukna iestatisana

1. Pievienojiet tvertni sGiknim, bidot tvertni, lidz ta ar klikski
nofikséjas vieta abas puses.

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, stknis veic automatisku
pasparbaudi.

5. Kad paSparbaude ir pabeigta, stknis tiek apturéts lidz
ieslégsanas bridim. Akustiskais pazinojums tiek atkartots
ik péc 15 mindtém, kamér terapija tiek apturéta. Lai saktu
terapiju, nospiediet un turiet zalo stikna ieslégsanas pogu un
atlaidiet to pec divam (2) sekundém.

Ja siiknis netiek ieslégts uzreiz, tas automatiski ieslédzas péc 60

mindtém.

Pirmo reizi ievietojot baterijas stkni, sak darboties iek$&jais

taimeris. Pacienta piezimés dokumentgjiet terapijas uzsaksanas

datumu un laiku. Avance Solo Adapt Pump stikna kalposanas laiks
ir 14 dienas péc pirmo bateriju ievietoSanas. Péc ierices darbmaza
beigam stkna darbibu atsakt nav iespgjams.

6.3. Parséja uzklasanas procedira

Lai uzklatu parséju, izmantojiet tiras/aseptiskas vai sterilas
metodes saskana ar vietéjo protokolu.

6. Iztiriet braci atbilstoSi vietéjam protokolam.

7. Notiriet brlcei apkart esoSos audus un nosusiniet. Ja
nepiecieams, lietojiet adas aizsarglidzekli/adas hermétiki
perimetra ap brici. DaZi adas aizsarglidzekli vai adas losjoni
var ietekmét pléves spégju ciesi pielipt.

8. Likvidéjiet vai nosedziet asas malas un kaulu fragmentus ar
neliposu bracu saskares slani, jo negativa spiediena ietekmé
pastav organu vai asinsvadu punkcijas risks. Pacienta piezimés
dokumentgjiet bricu kontaktparséja lietojumu.

9. Sagrieziet putas piemérota lieluma, kas atbilst briices dobuma
izmériem.

10. Negrieziet putas virs briices vietas, jo putu dalas var iekrist
brace. Parliecinieties, ka brice vai uz bra¢u malam nav
palikuSas putu materiala dalas.

11. Pietiekami piepildiet brices dobumu, bet neparpildiet to, jo
tadejadi var bojat audus, ietekmét eksudata izvadisanu vai
ietekmét negativa spiediena pievadisanu. NodroSiniet visu
briicé ievietoto putu materiala dalu saskari. Lai aizsargatu
trauslus audus, apsveriet iesp&ju izmantot neliposu bracu
kontaktparséju.

12. Nelieciet Avance Solo Adapt Foam putu materialu uz neskartas
adas vai neaizsargatam virspuséjam vai retences Suvem.

13. Pacienta piezimés dokumentgjiet izmantoto putu materiala
gabalu skaitu.

14. Piegrieziet plévi vajadzigaja izméra, kas par 4-5 cm/ 1,6-2,0
collam parklaj apkartéjo adu.

15. Satveriet aizsargpléves centralo dalu un pavelciet, lai atsegtu
lipoSo virsmu.

16. Nestiepjot, novietojiet plévi centrali uz brices.

17. Maigi nonemiet atlikusas aizsargpléves, nogludinot plévi, lai
samazinatu krokas un krunkas. Nestiepiet plévi, jo ta negativa
spiediena lietoSanas ietekmé var radit bojajumus apkartejai
adai.

18. Parliecinieties, vai pléve saskaras ar putu materialu.

19. Pléves ar silikona lipvirsmu virspuses piesarnojums pirms
Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma porta lietosanas
var ietekmé Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma
porta ciesas pielipSanas spégju.

20. Izgrieziet pléve, kas nosedz brices dobumu, caurumu < 2 cm/

0,8 collu diametra.

.Nonemiet aizsargplévi no savienojuma porta un lietojiet to tiesi
uz pléve izgriezta cauruma. Maigi piespiediet, lai nofiksétu to
uz pléves. Briicém, kas ir mazakas par savienojuma portu,
aizsargajiet ap briici eso$o adu no nospiedumiem un audu
bojajumiem ar Avance Solo Adapt Foam plévi and Avance
Solo Adapt Foam putu materialu. Caurules janovieto t3, lai
novérstu caurules salociSanos un savérpsanos, ka ari neraditu
pacientam nospiedumu un diskomforta risku.

22.Savienojiet tvertnes cauruli ar savienojuma porta cauruli,
izmantojot savienotajus katras caurules gala. Parbaudiet, vai
caurules nav iespilétas.

23. Lai saktu terapiju, nospiediet un turiet zalo stkna ieslégsanas
pogu un atlaidiet to péc divam (2) sekundem — siiknis
ieslégsies, un saks mirgot zala ieslégsanas poga. Negativs
spiediens jasasniedz divu (2) minGsu laika pec stkna
iedarbinasanas.

24.Tiklidz tiek piemérots negativs spiediens, parséjs savelkas
un saglaba stingrumu, ja tam pieskaras. Parséja sakrokotais
izskats norada, ka ir sasniegts un uzturéts negativs spiediens.

25. Ja negativu spiedienu ir grati panakt, pieregulgjiet plévi vai
piespiediet malas, lai uzlabotu saskari ar adu. Centieties
samazinat krokas un spraugas. Apsveriet papildus Avance
Solo Adapt Film pléves lietosanu vai saciet no jauna, ja
nepieciesams.
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6.4. Parséju mainas biezums

Avance Solo Adapt Foam putu materialu, plévi un Transfer Port
savienojuma portu izmanto ka papildindjumu parsiesanai, parsejs
un putu materials janomaina ik pec 48 lidz 72 stundam, bet ne
retak ka 3 reizes nedéla, vai atbilstosi arsta noradijumiem.

PIEZIME. Audu ieaug$ana var rasties, ja putu materials netiek
mainits atbilstosi ieteikumiem vai atbilstosi konkréta pacienta
bricu stavoklim.

6.5. Parséja nonemsanas procedira

Lai nonemtu parséju, veiciet talak noraditas darbibas.

26. Ja suknis darbojas, partrauciet terapiju, nospiezot zalo
iedarbinasanas pogu un atlaizot péc divam (2) sekundém.

27.Noslédziet gan tvertnes cauruli, gan savienojuma porta
cauruli, novietojot bidamas skavas blakus savienotajam un
bidot pari caurulém, lidz tas ir nostiprinatas.

28. Atvienojiet tvertnes cauruli no savienojuma porta caurules,
saspiezot savienotaju no abam pusém un pavelkot.

29.Saudzigi atlokiet vienu pléves stdri un iestiepiet, lai atvieglotu
blivéjuma partrauksanu. Turpiniet lietot S0 panémienu (matinu
augsanas virziena), lidz pléve ir pilniba nonemta.

30. Maigi nonemiet plévi.

31. Maigi nonemiet putas. Ja putas ir pielipusas brices gultnei,
apsveriet iespéju samitrinat putas. Parliecinieties, vai bricé
nav palikusi fragmenti.

Ja pacientam parséja nonemsanas laika rodas sapes, apsveriet

iespéju lietot pretsapju lidzeklus atbilstosi veselibas apripes

specialista noradijumiem. lepazistieties ar pacienta piezimém, lai
parliecinatos, ka visi izmantotie materiali ir nonemti.

1. Noplades radijuma gaisma mirgo
reizi sekundé.

2. Janegativais spiediens netiek
uzturets:

* gaisa nopludes gaismas
indikators turpina darboties,
mirgo reizi sekundé;

stknis atkartoti izdod akustisku
bridinajumu;

stknis partrauc terapiju.

Lai partrauktu nopladi, veiciet
vienu vairakas no talak minétajam
darbibam.

Pieregulgjiet plévi vai piespiediet
malas, lai uzlabotu saskari ar adu.
Centieties samazinat krokas un
spraugas. Apsveriet papildus Avance
Solo Adapt Film pléves lietosanu vai
saciet no jauna, ja nepiecieSams.
Parbaudiet, vai tvertne ir drosi
piestiprinata suknim.

Parbaudiet, vai caurule ir drosi
piestiprinata tvertnei.

Parbaudiet, vai savienojuma porta

caurule ir drosi piestiprinata tvertnes
caurulei.

Bridinajums par nopluadi
Negativs spiediens netiek
konstatéts, jo sistema ir
gaisa noplide

1. Blokésanas radijuma gaisma
mirgo reizi sekundeé.
2. Jablokesana turpinas:

blokésanas gaismas indikators
turpina darboties, mirgo reizi
sekundé;

siiknis atkartoti izdod akustisku
bridinajumu;
stknis partrauc terapiju.

Lai novérstu blokésanu, veiciet vienu
vai vairakas no talak minétajam

darbibam.

Parbaudiet, vai caurules nav
Blok&sanas bridinajums | iespilétas.
Negativs spiediens netiek | Parbaudiet, vai caurules nav
konstatéts blokésanas dél | saverpusas.

Ja tvertne 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. Kad lidz baterijas darbibas laika
beigam ir atlicis mazak par 4
stundam:
 baterijas gaismas indikators
turpina darboties, mirgo reizi
sekundg;

e siknis atkartoti izdod akustisku
bridinajumu;

Lai novérstu problemu, 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 , Mélnlycke Health
Care” noradijis izmantos$anai ar So
izstradajumu [skatiet 8. sadalu).

Bridinajums par zemu
baterijas uzlades limeni

1. Noplades, baterijas un
blokésanas indikatora gaismas
vienlaikus mirgo reizi sekundé.

2. slknis atkartoti izdod akustisku
bridingjumu.

Stknim ir ieksgja kldme, un stkni
nevar iedarbinat.

Sazinieties ar veselibas apripes

. h specialistu vai uznémumu ,,Molnlycke
leksgjas klimes Health Care”.
bridinajums

6.6. Tvertnes maina

Vajadzibu nomainit tvertni nosaka, ieslédzoties stkna blokésanas
signalam vai vizuali parbaudot tvertnes aizpildijuma limeni

caur caurspidigo logu tvertnes aizmuguré. Ja nomaina nav
nepiecieSama, tvertni var izmantot lidz 14. dienam.

Lai nomainitu tvertni, veiciet talak noraditas darbibas.

32.Ja stknis darbojas, partrauciet terapiju, nospiezot zalo
iedarbinasanas pogu un atlaizot péc divam (2) sekundem.

33.Blokéjiet gan tvertnes cauruli, gan savienojuma porta cauruli,
novietojot bidamas skavas blakus savienotajam un bidot pari
caurulem, lidz tas ir nostiprinatas. Blok&jot caurules, lidz
minimumam tiek samazinata Skidruma noplide, kad parséjs
tiek atvienots no tvertnes.

34. Atvienojiet tvertnes cauruli no savienojuma porta caurules,
saspieZot savienotaju no abam pusém un pavelkot.

35. Nonemiet tvertni, abas pusés iespiezot atsperu pogas un péc
tam pavelkot.

36. Pievienojiet stiknim jaunu tvertni, to spiezot, lidz ta ar klikski
nofikséjas abas puses. Lai turpinatu terapiju, pievienojiet
tvertnes cauruli pie savienojuma porta caurules, atlaidiet
skavu uz savienojuma porta parséja caurules un restartéjiet
stkni, nospiezot zalo iedarbinasanas pogu un atlaiZot to péc
divam (2) sekundém.

6.7. Bateriju nomaina

Suknis norada, kad bateriju uzlades limenis ir zems, ka aprakstits
7. sadala. Baterijas janomaina, kad atskan sikna bridinajuma
signals par zemu bateriju uzlades limeni vai péc 7 dienam.
Izmantojiet tikai tada veida un modela litija baterijas, kuras
uznémums . Mélnlycke Health Care” noradijis izmanto$anai ar So
izstradajumu (skatiet 8. sadalu).

Lai nomainitu baterijas, veiciet talak noraditas darbibas.

37.Ja stknis joprojam darbojas, partrauciet ta darbibu, nospiezot
zalo iedarbinasanas pogu un atlaizot to péc divam (2
sekundem.

38. 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&umam. Aizveriet
bateriju nodalijuma vacinu.

6.8. Ikdienas lietosana

Lai apturétu terapiju, nospiediet un turiet zalo sikna ieslégsanas
pogu un atlaidiet to péc divam (2) sekundém. Ja stkna darbiba ir
apturéta, tas automatiski ieslédzas péc 60 minatem.

Lai terapiju atsaktu, nospiediet un turiet zalo ieslégSanas pogu un
atlaidiet to péc divam (2) sekundém, lidz stknis ieslédzas un sak
mirgot iesleg$anas poga.

Regulari parbaudiet, vai negativais spiediens ir aktivs, parraugot
slkna raiditos vizualos un akustiskos pazinojumus un bridingjuma
signalus. Parséjam jabat savilktam un jasaglaba stingrums, ja
tam pieskaras.

Caurules janovieto t3, lai novérstu caurulu saloci$anos un
savérpsanos, ka ari neraditu pacientam nospiedumu un
diskomforta risku.

Novietojiet sikni drosa vieta un parliecinieties, vai ir pamaniti
stkna raiditie vizualie un akustiskie pazinojumi un bridinajuma
signali.

Ikdiena veicot higienas proceduras, sargiet parseju vai stkni

kopa ar tvertni un caurulém no Gdens straklam. Vieglas dusas
gadijuma partrauciet terapiju, nospiezot un turot nospiestu zalo
ieslégsanas pogu, atlaidiet to péc divam (2) sekundém, saspiediet
tvertnes cauruli un savienojuma porta cauruli un atvienojiet sukni
kopa ar tvertni no parseja. Parbaudiet, vai savienojuma porta
caurule nav iegremdéta tdenr.
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Stkna periodisku tirisanu iespéjams veikt, noslaukot to ar mitru
dranu vai izmantojot neabrazivu mazgasanas lidzekli. Nelieciet
stkni zem tekoSa Gdens.

Avance Solo Adapt Pump sukni ir paredzéts lietot vienam
pacientam 14 dienas péc kartas.

6.9. Likvidesana

Avance Solo Adapt Pump siknis ir paredzéts tikai vienam
pacientam, un sukni darbina baterijas. Péc stikna lietoSanas
beigam baterijas no ta ir jaiznem. Stikni un baterijas likvidgjiet
saskana ar vietéjiem noteikumiem, attiecigiem valsts tiesibu
aktiem un direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumiem (EEIA). Ja nepiecieSama dekontaminacija, apsveriet
iespéju notirit sikni ar neabrazivu mazgasanas lidzekli.

Avance Solo Canister 50 ml tvertne, Avance Solo Adapt Foam putu
materials, Avance Solo Adapt Film pléve un Avance Solo Adapt
Transfer Port savienojuma ports ir vienreizlietojami izstradajumi.
Izstradajumus péc to izlietosanas likvidgjiet ka kliniskos
atkritumus saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Papildinformaciju par drosu likvidésanu skatiet vietné www.
molnlycke.com/wastehandling vai sazinieties ar vietgjo
uznémuma . Mdlnlycke Health Care” parstavi.

7. Avance Solo Adapt NPWT sistémas indikatori, bridindjuma
signali un problému novérsana

Avance Solo Adapt Pump siknim ir akustiskie un vizualie
pazinojumi un bridinajuma signali, lai sniegtu informaciju
lietotdjam. Novietojiet Avance Solo Adapt Pump sikni t3, lai
nodrosinatu, ka pacientam un veselibas apripes specialistam
vizualie un akustiskie bridinajuma signali ir uztverami.

7.1. Avance Solo NPWT Adapt sistemas indikatori

DISPLEJA GAISMAS INDIKATORS
M Noplide

-~

o~— Blokésana

Zems baterijas uzlades limenis

8. Avance Solo Adapt Pump siuikna specifikacijas

Nominalais negativais spiediens -125 mmHg
Maksimalais negati piedi -150 mmHg
Darba rezims Nepartraukts

Izmeri 125 x 68 x 30 mm

Avance Solo Adapt Pump siiknis un Avance Solo Canister 50 ml tvertne

Svars

Avance Solo Adapt Pump siiknis un Avance Solo Canister 50 ml tvertne < 130 g

Saskares detala Parsgjs, BF tipa

Baterijas 2x AA 1,5V Energizer L91
Aizsardziba pret pirkstu un lidzigu objektu ieklasanu. Aizsardziba pret pilosu ddeni, kad
1P22 ierice noliekta 15° lenkT. Klasifikacija ir deriga tikai tad, ja bateriju nodalijuma vacins
ir aizvérts.
Uzglabaana Temperatira no 5 °C/41 °F lidz 25 °C/77 °F, apkartgjas vides gaisa mitrums no 10%
9 lidz 75% (nekondensgjoss), apkartéja gaisa spiediens no 700 hPa lidz 1060 hPa.
. Temperatara no -35 °C/-31 °F lidz 63 °C/145 °F, apkartéjas vides gaisa mitrums no
Transportésana 10% lidz 90% (nekondenséjoss), apkartéja gaisa spiediens no 700 hPa lidz 1060 hPa
Darbiba Temperattra no 5 °C/41 °F lidz 40 °C/104 °F, apkartéjas vides gaisa mitrums no 15%

lidz 90% (nekondenséjoss), apkartéja gaisa spiediens no 700 hPa lidz 1060 hPa.

Zemas prioritates trauksmes signals,
trauk signala skal 0 dBA

Noplades bridinajums, blokésanas bridinajums, zema baterijas uzlades limena
bridinajums, ieksejas klimes bridinajums.

Informativi signali ar zemaku
prioritati neka trauksmes signaliem

Pauzes reZims, terapijas rezims, nederiga pogas nospiesana, stkna 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 minatem.

9. Drosums

Avance Solo Adapt NPWT sistéma atbilst visparigajam prasibam par medicinisko elektrisko iekartu droibu (IEC 60601-1). Avance Solo
Adapt NPWT sistéma ir paredzéta lietoganai 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 Adapt Pump 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.

Avance Solo Adapt Pump siknis ir parbaudits lietoSanai profesionalas veselibas apripes iestades vidé un majas apripes vidé.
BRIDINAJUMS! Izvairieties no &is iekartas lietoSanas lidzas citai iekartai vai kopa ar to, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada
lietoSana ir nepiecieSama, ST iekarta un citas iekartas ir janovéro, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

BRIDINAJUMS! Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un aréjas antenas)
jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no Avance Solo Adapt Pump stikna. Pretéja gadijuma var pasliktinaties $o iekartu darbiba.

Elektromagnétiskas emisijas

Avance Solo Adapt Pump siikni ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.

EMISIJAS TESTI ATBILSTIBA ELEKTROMAGNETISKA VIDE — IETEIKUMI
- Avance Solo Adapt Pump siknis elektromagnétisko energiju izmanto
RF emisijas CISPR 11 1.grupa tikai savai iek&&jai darbibai
RF emisijas CISPR 11 B kategorija
Harmoniskie izstarojumi IEC Neattiecas Avance Solo Adapt Pump stiknim raksturigas RF emisijas padara
61000-3-2 to piemérotu lietoSanai majas vidé un slimnicas, izpemot augstas
frekvences kirurgiska aprikojuma tuvuma.
Sprieguma svarstibas / mirgonas :
emisijas IEC 61000-3-3 Neattiecas

Elektromagnétiska noturiba

Avance Solo Adapt Pump stkni ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.

PAMATA EMC STANDARTS

NOTURIBAS PARBAUDES VAI PARBAUDES METODE

NOTURIBAS PARBAUDES LIMENI

Profesionalas veselibas aprupes

iestades vide Majas apripes vide

magnétiskie lauki

Elektrostatiska izlade 61000-4-2 + 8 kV kontakts
+2kV, 24 kV, +8KkV, £ 15 kV gaiss
Izstarotie RF elektromagnétiskie 61000-4-3 3V/m 10 V/m
tauki 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

50 Hz vai 60 Hz

leteicamie attalumi starp RF raiditajiem un Avance Solo Adapt Pump siikni IEC 60601-1-2:2014, 9. tabula

I PP Noturibas
josta M) | Pakatpojums joadatw® |atlame | parbaudes
380-390 TETRA 400 18 0,3 metri 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metri 28
704-787 LTE josla 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. Uzmanibu!

Avance Solo Adapt NPWT sistéma jalieto saskana ar talak noraditajiem lietoSanas noradijumiem. Izlasiet Sos noradijumus pirms
sistémas lietoSanas un nodrosiniet, lai tie butu 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 apripes specialistam.

12. Cita informacija

Ja Avance Solo Adapt NPWT sistémas lietosanas laika radies kads nopietns negadijums, par to jazino raZotajam Mélnlycke Health Care

un vietéjai kompetentajai iestadei.

Avance® ir registréta Mélnlycke Health Care AB preczime

Patents: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

Publicéts 2022-05
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Avance® Solo Adapt NPWT siisteem
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® Arge taaskasutage
A Hoiatus, vaadake kasutusjuhiseid
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Seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga

Kasutage ainult Molnlycke Health Care'i poolt
sellele tootele maaratud liitiumakude tiitipe
ja mudeleid, vt jaotist 8.

Vaadake kasutusjuhiseid

Temperatuuripiirang

Hoida kuivana
Kaitsta vihma eest

/\/‘"/\ Hoida eemal paikesevalgusest
/.{\ Hoida eemal kuumusest

Katalooginumber

Kalblik kuni / aegumiskuupéev

Partii kood

Seerianumber

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on moeldud kasutamiseks
tervishoiutootajatele kasutusjuhendite jargi. Teave patsiendile
voi usaldusisikule on toodud eraldi Mdlnlycke Health Care'i
kasutusjuhendis patsiendile. Tervishoiutdotaja tagab, et
patsiendile méeldud kasutusjuhend antakse patsiendile voi
usaldusisikule dle.

Ravi osutamiseks kodus peab raviarst kinnitama, et patsient voi
mittekutseline hooldaja maistab, kuidas pump ja paak toimivad
ning kuidas kaituda igapdevatoimingutes. Ravimi valjakirjutanud
tervishoiutdotaja voi mittekutseline hooldaja peab tagama, et
patsient suudab patsiendile mdeldud kasutusjuhendis toodud
juhiste abil maista pumba heli- ja visuaalmarguandeid ning
-signaale, samuti teha veaotsingut. Patsient voi usaldusisik,
kellele Avance Solo Adapt NPWT siisteemi ohutu kasutamine
tekitab muret, peaks votma tihendust tervishoiutdotajaga.

1. Tootekirjeldus

Avance Solo Adapti negatiivse réhuga haavaravi (NPWT) siisteem
koosneb pumbast Avance Solo Adapt, 50 ml paagist Avance
Solo, vahust Avance Solo Adapt, kilest Avance Solo Adapt ja
kogumispordist Avance Solo Adapt, mis koos moodustavad
slisteemi haava ravimiseks negatiivse rohuga.
Avance Solo Adapti pump on akutoitega, lihekordne,
14-paevase tooea ja lihe nupuvajutusega pump, millel on heli-
ja visuaalsignaalid ning -marguanded.
Avance Solo 50 ml paak on iihekordselt kasutatav paak, mis
kinnitatakse pumba kiilge haavast erituva vedeliku ja eksudaadi
kogumiseks.
Avance Solo Adapti vaht on tihekordselt kasutatav
poliiuretaanvahust haava taiteaine.
Avance Solo Adapti kile on tihekordselt kasutatav hingav pehme
silikoonkile, mis hoiab vahtu paigal ja voimaldab kinnitumist.
Avance Solo Adapti kogumisport on iihekordselt kasutatav
poluolefiinist/poliiuretaanist kogumisport eksudaadi
transportimiseks.
Avance Solo Adapt NPWT siisteem hoiab haaval negatiivset
nimiréhku -125 mmHg ja voimaldab Avance Solo 50 ml paagi abil
eksudaati kokku koguda.
Avance Solo Adapt NPWT siisteem on moeldud kasutamiseks
taiskasvanutel.

Materjali koostis

Kile: polietiileen, poliiuretaan, pehme silikoon, poliiakriilaatliim
Vaht: poliiuretaan

Paak: poliikarbonaat, poliiuretaan

Pump: poliikarbonaat, akriiiilnitriilbutadieenstiireen,
termoplastne elastomeer

Kogumisport ja klambriga voolikud: poliuretaan, poliiester,
poliakrilaatliim, poliolefiinil pohinev termoplastne elastomeer,
polietiileen

Liitmikud: akriiilnitriilbutadieenstiireeni kopoliimeer,
termoplastne olefiin, poliietiileen

Uhekordselt kasutatav steriilne barjaarististeem
Meditsiiniseade

Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada
Tootja

Ohtlik MRT-s kasutamiseks

Niiskuspiirang

Ohurghupiirang
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2. Kasutusndidustused

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on naidustatud patsientidele,
kellele on kasulik haavaravi haavale negatiivset réhku
rakendades, kuna seade voib soodustada haavade paranemist
tanu eksudaadi ja nakkusliku materjali eemaldamisele.

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on naidustatud vahese kuni
mooduka koguse eksudaadi eemaldamiseks.

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on moeldud
tervishoiutootajatele kasutamiseks patsiendi raviks
tervishoiuasutustes voi koduhoolduse korral.

3. Vastundidustused

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on vastunaidustatud
jargmiste seisunditega patsientidele:

e Pahaloomulisus haavas voi haava dares

* Ravimata ja varem kinnitatud osteomdeliit

* Mitteenteersed ja uurimata fistulid

* Olemas karbunud kude karnadega

* Katmata néarvid, 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
pédrduge 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 verejooksu tekke oht, nt veresoonte
anastomoosiga voi rabedate, kiiritatud, 5mmeldud voi
nakatunud veresoonte téttu, tuleb ravi ajal hoolikalt jalgida.

o NPWT-ravi saavad patsiendid vajavad sagedast 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 tervishoiutédtaja juhistele.

.

Ravi ajal veenduge, et pump, kiirliitmikud ja voolikud oleksid
paigutatud nii, et ei tekiks ohtu jargmiste olukordade tekkeks:

- jaljendid

- saaste

- kinnijaamine voi poomine

- voolikute keerud v6i ummistus

- oht kokkupuuteks kuumusallikatega

Enne haavakatte pealekandmist katke voi eemaldage haava
teravad servad voi haavas olevad luutiikid, kuna voib tekkida
organite voi veresoonte kahjustamise oht.

Kooluseid, ligamente ja narve tuleb kaitsta otsese kokkupuute
eest Avance Solo Adapti vahuga.

Arge pange Avance Solo Adapti vahtu uurimata véi pimedatesse
siivenditesse.

Kui vajalik on defibrillatsioon, siis votke Avance Solo Adapti
pump lahti ja eemaldage haavakate, kui see segab.

.

.

.

Pumpa Avance Solo Adapt ei ole ohutu kasutada
magnetresonantsi (MR) seadmetes, mistattu ei tohi seadet viia
magnetresonantstomograafia [MRT) keskkonda. Vaht Avance
Solo Adapt, kile Avance Solo Adapt ja kogumisport Avance
Solo Adapt on MR-ohutud. Vahu, kile ja kogumispordi méju
magnetresonantstomograafia [MRT) kujutise artefaktidele ei
ole teada.

Avance Solo Adapti pumpa ei tohi kasutada hapnikurikkas
keskkonnas, kus on plahvatusoht, nt hiiperbaarses
hapnikukambris voi mikrolainetega seotud ravis/uuringutes.

Avance Solo Adapti pump ei sobi kasutamiseks tuleohtlike
anesteetikumide [dheduses.

Liilisambavigastus: Kui patsiendil tekib autonoomne
disrefleksia (jarsk vererohu véi siidame l6gisageduse tdus
reaktsioonina siimpaatilise narvisiisteemi stimulatsioonile),
opetage sensoorse stimulatsiooni vahendamiseks kohe ravi ja
kutsuge erakorraline abi.

Bradiikardia ohu vahendamiseks arge pange haavakatet
uitnarvi ldhedusse.

Arge kasutage enne Avance Solo Adapti vahu kasutamist
okstlideerivaid aineid, nagu hiipokloritilahus voi vesinikperoksiid.

Avance Solo Adapt NPWT siisteemi tooted sisaldavad vaikseid
osi, mis voivad pohjustada lambumist. Hoidke seade lastele
kattesaamatus kohas.

Hoidke seade lemmikloomadele kattesaamatus kohas.

Kui Avance Solo paak voi Avance Solo Adapti pump laheb katki,
siis peatage pump, vahetage katkine toode valja ja taaskaivitage
siisteem.

Ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist tuleb hinnata patsiendi toitumist ja
vajaduse korral kasitleda tosist alatoitumist. Votke arvesse ka
patsiendi suurust ja kaalu.

Voimalike infektsiooni véi tiisistuste siimptomitega tuleb kohe
tegeleda. Jalgige vastavalt seadet, haava, imbritsevat 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 Adapti pumbal on visuaal- ning helimarguanded
ja -signaalid. Veenduge, et pumba kandmine voi
paigutamine véimaldaks kasutajal kuulda ja ndha heli- ning
visuaalmarguandeid ja -signaale.

Kui Avance Solo Adapti pumba aku tiihjeneb, vahetage pumba
akud valja. Kasutage ainult Mélnlycke Health Care'i poolt sellele
tootele maaratud liitiumakude tlitpe ja mudeleid, vt jaotist 8.
Mitu kihti kilet voi haavaplaastri lisamine kilele Avance

Solo Adapt v6ib vahendada hingavust, mis véib suurendada
matseratsiooniohtu.

Ménede nahakaitse- v6i puhastusvahendite kasutamine

enne kile Avance Solo Adapt paigaldamist voib mojutada kile
kinnituvust ja piisava nahakontakti loomist.

Arge venitage kilet Avance Solo Adapt, kuna see vdib negatiivse
rohu kasutamisel iimbritsevat nahka kahjustada.

Arge kasutage tooteid patsiendil ja/vdi kasutajal, kellel on
teadaolev tundlikkus toote materjalide/komponentide suhtes.
Kui Avance Solo Adapti vahtu ei vahetata soovituste kohaselt voi
kui iga liksiku patsiendi haava seisundit ei voeta arvesse, voib
tekkida kudede sissekasv.

¢ Tundlike kudede kaitseks kaaluge mittekleepuva haava
kontaktkihi kasutamist.

« Arge pange vahtu Avance Solo Adapt tervele nahale ega

kaitsmata pindmistele ega retentsioonomblustele.

Arge asetage Avance Solo pumpa koos paagiga vette ega

muudesse vedelikesse. Vee sissevoolu markamisel ihendage

pump ja paak lahti.

Igapaevaste hiigieenitoimingute kaigus ei tohi Avance Solo

Adapti pump koos paagiga ega haavakate veega tugevalt kokku

puutuda.

Vahtu Avance Solo Adapt ja kilet Avance Solo Adapt tohib

paigaldada ja vahetada ainult tervishoiutdétaja.

Selle seadme (pump, paak, voolikud, vaht vai kile) muutmine

ei ole lubatud, kuna muudatused voivad markimisvaarselt

kahjustada siisteemi ravitoimet.

Arge vtke Avance Solo Adapti pumpa koost lahti.

Avance Solo Adapt NPWT siisteemi tooteid voib kasutada ainult
koos 1. jaotises . Toote kirjeldus” loetletud toodetega.

Arge ldigake voolikut ega eemaldage seda paagi kiiljest.

CT-skannimise ja rontgeniuuringute puhul hoidke pump
rontgeni- voi skannerialast valjas. Juhul, kui pump on CT-
skannimis- voi rontgenikiirte alas, veenduge, et pump toimiks
parast protseduuri korrektselt.

Avance Solo Adapti pump ei ole moeldud kasutamiseks lennuki
pardal. Lennureisi ajaks eemaldage seadmest akud.

Avance Solo Adapt NPWT siisteemi tooted on tarnimisel
steriilsed. Arge kasutage, kui steriilne imbris on enne
kasutamist kahjustatud voi avatud. Arge steriliseerige uuesti.

Avance Solo Adapti pump on méeldud kasutamiseks ainult tihel
patsiendil.

50 ml paak Avance Solo Adapt, vaht Avance Solo Adapt, kile
Avance Solo Adapt ja kogumisport Avance Solo Adapt on
moeldud lihekordseks kasutamiseks.

Arge taaskasutage Solo Adapt NPWT siisteemi tooteid.
Korduskasutamise korral vaib toote toime halveneda ja/voi
tekkida ristsaastatus.

Veenduge, et pumba Avance Solo Adapti akukambri kaas oleks
ravi ajal suletud.

Klammerdage enne lahutamist alati kokku kogumispordi voolik
ja paagi voolik.

Elektromagnetiliste hairete voimalikkust koikides
keskkondades ei saa valistada. Olge ettevaatlik, kui pump

on elektroonikaseadmete, nt vargusevastase seadme voi
metallidetektorite laheduses, ning veenduge, et pump téétaks
korralikult, nagu on kirjeldatud jaotises 7.2 ..Avance Solo Adapt
NPWT siisteem - tavakasutus”.

6. Kasutusjuhised
6.1 Mida enne kasutamist silmas pidada

Avance Solo Adapt NWPT siisteem sobib vahese kuni keskmise
eksudaadikogusega haavadele, mis on kuni vahu Avance Solo
Adapt suurused. Haava suurim lubatud suurus ei tohi liletada
vahu Avance Solo Adapt suurust (67 cm?/ 10,4 tolli?). Arge
kasutage rohkem vahtu, kui on iihes vahu, kile, kogumispordi
Avance Solo Adapt komplektis.

Vaheseks eksudaadi koguseks loetakse kuni 0,6 g/cm? haava
pindala / 24 tundi (0,6 g / 0,16 tolli? haava pindala / 24 tundi)
eksudaadi eritumist. M66dukaks eksudaadi koguseks loetakse
kuni 1,1 g/cm? haava pindala / 24 tundi (1,1 g / 0,16 tolli? haava
pindala / 24 tundi) eritumist. 1 g eksudaati loetakse vordseks

1 ml-ga.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT siisteem - tavakasutus

Avance Solo Adapti pump kuvab jargmised visuaal- ja helisignaalid,

normaalsest toost.

et teavitada kasutajat Avance Solo Adapt NPWT siisteemi

7.3. Avance Solo Adapt NPWT siisteem - hdired ja veaotsing

Avance Solo Adapti pump kuvab jargmised visuaal- ja helisignaalid, et teavitada kasutajat voimalikust ravi ebaénnestumise riskist.

Kile peab katma vahu ja kleepuma limbritsevale nahale servaga
4-5cm/1,6-2,0 tolli. Soovitatav on kasutada kilet ihe tiikina.

Kui vajate mitut tiikki, veenduge piisava kleepumise saamiseks,

et tiikid kattuksid 4-5 cm / 1,6-2,0 tolli. Niiskuse kile alla
kogunemise ja/voi Ghulekkeohu véltimiseks vahendage kattumiste
arvu.

Kui on kliiniline vajadus ravida venoosse puudulikkuse patoloogiat
kompressioonraviga, veenduge, et Avance Solo Adapt NPWT
siisteem ei tekitaks réhupunkte, mis véivad pohjustada patsiendile
ebamugavust voi koekahjustusi. Arge pange voolikuid, kiirliitmikke
ega kogumisporti iihegi rohksideme ega sideme alla.

6.2. Pumba seadistamine

1. Kinnitage paak pumba kiilge seda likates, kuni molemal kiiljel
kolab klops.

2. Asetage paagi voolik pumba taga olevasse hoidikusse.

3. Sisestage akud pumba akupesasse. Veenduge, et iga aku
positiivne klemm [tahistatud +) ja negatiivne klemm (t&histatud
-) vastaks akupesa +/- margisele. Sulgege akupesa kaant
tagasi likates.

4. Kui akud on korralikult sisestatud, toimub pumba automaatne
enesekontroll.

5. Parast enesekontrolli lopetamist peatub pump kuni
kaivitamiseni. Heliteade kordub iga 15 minuti jarel, kuni ravi
on peatatud. Ravi alustamiseks vajutage ja hoidke all rohelist
pumba kaivitusnuppu ning vabastage kahe (2) sekundi parast.

Pumba mittekaivitamisel kdivitub see 60 minuti parast
automaatselt.

Sisemine taimer kaivitub akude esmakordsel sisestamisel
pumpa. Méarkige ravi alustamise kuupaev ja kellaaeg patsiendi
markmetesse. Avance Solo Adapti pumba td6aeg on 14 paeva
alates akude esmakordsest paigaldamisest. Parast seadme eluea
oppu ei ole voimalik pumpa taaskaivitada.

6.3.H katte paigaldamise protsed|

Paigaldamiseks kasutage puhtaid/aseptilisi voi steriilseid
meetodeid, lahtudes kohalikust protokollist.

6. Puhastage haav ja eemaldage sealt mustus kohalike
eeskirjade kohaselt.

7. Puhastage haavadarne nahk ja tupsutage kuivaks. Vajaduse
korral kandke haava Uimbritsevale nahale nahakaitset/-
hermeetikut. Moned nahakaitsetooted v6i -kreemid voivad
mojutada kile kindlat kinnitumist.

8. Negatiivse rohu all elundite voi veresoonte kahjustamise riski
tottu tuleb teravad servad ja luutiikid eemaldada voi katta
mittekleepuva haava kontaktkihiga. Markige haava kontaktkihi
kasutamine iga patsiendi puhul iiles.

9. Loigake vaht sobivasse suurusesse, mis vastab haavadénsuse
mootmetele.

10. Arge lGigake vahtu haava kohal, sest vahu tiikid véivad nii
haava sattuda. Veenduge, et haavas ega selle dartel ei oleks
vahutiikke.

11. Taitke haavaddnsus piisavalt (mitte Uleliia), kuna see voib kude
kahjustada, mojutada eksudaadi eemaldamist voi negatiivse
rohu teket. Veenduge, et haava asetatud vahu kéik osad oleksid
kontaktis. Tundlike kudede kaitseks kaaluge mittekleepuva
haava kontaktkihi kasutamist.

12. Arge pange vahtu Avance Solo Adapt tervele nahale ega
kaitsmata pindmistele ega retentsioonomblustele.

13. Méarkige kasutatud vahutiikkide arv iga patsiendi puhul les.

14. Loigake kile sellisesse suurusesse, et imbritsevale nahale
jadks 4-5cm/1,6-2,0 tolli.

15. Votke kinni kaitsekile keskosast ja tommake kleepuva pinna
paljastamiseks.

16. Asetage kile ilma venitamata haava keskele.

17.Eemaldage ettevaatlikult ilejadnud kaitsekiled, siludes kilet,
et vahendada kortsude ja voltide teket. Arge venitage kilet
paigaldamise ajal, sest see voib negatiivse rohu kasutamisel
imbritsevat nahka kahjustada.

18.Veenduge, et kile oleks vahuga kontaktis.

19. Silikoonliimi saastumine kile peal enne kogumispordi Avance
Solo Adapt paigaldamist voib mojutada kogumispordi Avance
Solo Adapt kindlat kinnitumist.

20. Loigake haava 6onsust katvasse kilesse ava labimooduga < 2
cm /0,8 tolli.

.Eemaldage kogumispordilt kaitsekile ja paigaldage see otse
kiles oleva l6ikeava kohale. Vajutage kergelt, et kinnitada
see kile peale. Kogumispordist vaiksematel haavadel tuleb
haava iimbrust kaitsta vigastuste ja koekahjustuste eest
kilega Avance Solo Adapt ja vahuga Avance Solo Adapt. Voolik
tuleb paigaldada nii, et ei tekiks vooliku keerde ja murde ning
valditaks vajutiste ohtu ja patsiendi ebamugavust.
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22. Uhendage paagi voolik kogumispordi voolikuga voolikute

otstes olevate liitmike abil. Veenduge, et voolikud ei oleks kinni

klammerdatud.

23. 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.

24.Negatiivse rohu rakendamisel peaks haavakate olema
katsumisel kova. Negatiivse rohu pidevat olemasolu naitab
haavakatte kortsus valimus.

25. Kui negatiivset rohku on raske saavutada, siis kohendage
kilet voi vajutage selle servadele, et parandada servade
kokkupuudet nahaga. Olge hoolikas, et vahendada kortse ja
vahesid. Kaaluge lisakile Avance Solo Adapt kasutamist voi
alustage uuesti ja vajaduse korral kinnitage uuesti.

6.4. Haavakatte vahetamise sagedus

Vahtu, kilet ja kogumisporti Avance Solo Adapt tuleb vahetada

iga 48-72 tunni jarel, kuid mitte harvem kui 3 korda nadalas, voi
tervishoiuspetsialisti soovituste kohaselt.

MARKUS. Kui vahtu ei vahetata soovituste kohaselt vdi iga tiksiku
patsiendi haava seisundit arvesse vottes, voib tekkida kudede
sissekasv.

6.5. Haavakatte eemaldamise toiming
Haavakatte eemaldamiseks toimige jargmiselt.

26. Kui pump t66tab, siis peatage ravi, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2) sekundit all.

27.Sulgege nii paagi kui ka kogumispordi voolik, asetades
kiiljeklambrid liitmiku korvale, ja libistage klambrid iile
voolikute oma kohale.

28.Votke paagi voolik kogumispordi vooliku kiiljest lahti,
pigistades litmikku molemalt kiiljelt ja tommates.

29. Eemaldage ettevaatlikult kile iiks nurk ja venitage seda, et
lihtsustada kinnituse katkemist. Jatkake seda toimingut
(karvakasvu suunas), kuni kile on taielikult eemaldatud.

30. Eemaldage ettevaatlikult kile.

HELI- JA % | HELI- JA & A --
VISUAALMARGUANDED KIRJELDUS KASUTAMINE MARKUS | VISUAALMARGUANDED KIRJELDUS VOIMALIK POHJUS MARKUSED VEAOTSING
1. Pump kaivitub lihikeseks ajaks. Kui pumpa on korralikult akud | 1. Lekke margutuli vilgub iiks kord Lekke parandamiseks tehke iiks voi
‘)) 2. Kaik pumbal olevad margutuled sisestatud, toimub automaatne sekundis. mitu jargmistest toimingutest.
vilguvad kordamédda. Enes?kontlrol_la m'ts kinnitab pumba ‘ 2. Kui negatiivset réhku ei hoita: Kui negatiivset réhku on raske
. asutusvatmiaust. H
3. Pump véljastab Automaatne | e Shulekke margutuli vilgub saavutada, kohﬁndage E'ITI
helimérguandeid: keskmine enesekontroll piisivalt iiks kord sekundis Voi vajutage selle servadele, et
sagedus, millele jargneb korge | . parandada servade kokkupuudet
sagedus ¢ pump valja_stab korduvalt nahaga. Olge hoolikas, et vahendada
| helisignaali kortse ja vahesid. Kaaluge lisakile
« pump peatab ravi Lekkealarm Avance Solo Adapt kasutamist vdi
| Negatiivset rohku ei teki | alustage uuesti ja vajaduse korral
= siisteemi dhulekke téttu | kinnitage uuesti.
1. Pumba kdivitamisel vilgub 1. Qige negatiivse rohu saavutamise | Veenduge, et paak oleks kindlalt
rohellng kalwtganpp kord kinnitamiseks. pumba kiilge kinnitatud.
sekundis 15 minuti jooksul. 2. Pumba korrektse togtamise ja | Veenduge, et voolik oleks kindlalt
2. Normaalsg_tt_&b’ ajal vilgub ravi kestuse kinnitamiseks. | paagi k(jlée Kinnitatud.
roheline kaivitusnupp kaks korda Ravireziim i
igas minutis. ‘ V_eenduge, et_haav_akatte voolik oleks
kindlalt paagi voolikuga Gihendatud.
\
‘ 1. Ummistuse margutuli vilgub iiks Ummistuse eemaldamiseks
1. Pump valjastab kaks lihikest Pumba ja ravi peatamise ‘ kor?d seku.ndls. ) N }irnhfnut?evsil mitu jargmistest
helimarguannet kinnitamiseks. | 2. Kui ummistusseisund pisib: v dg . likud ei oleks Kinni
2. Helisignaalid korduvad iga Pump taasalustab 60 minuti parast * ummistuse mérgutuli vilgub Ummistuse alarm k?:rrr:éjgredaettu\:joo ikud ei oleks kinni
15 minuti jarel, kuni ravi on ravi automaatselt. | Uiks kord sekundis pisivalt - - b o )
i Negatiivset rohku ei teki | yeenduge, et voolikud ei oleks
peatatud. Pausireziim ¢ pump valjastab korduvalt ummistuse tottu keerd d
‘ helisignaali eeraunud.
. ui paak saab tais, vahetage paa
Kui paak saab t&i hetage paak
‘ * pump peatab ravi vahetamisjuhiseid jargides.
\
1. Koik margutuled vilguvad vaga 14-p&evane ravi on l6ppenud. ‘ 1. Ak_}l margutuli \{ilgub kord !93 Ak_u_mada_la laetustaseme alarmi
tihti. ‘ viie (5) sekundi tagant, kui aku vaigistamiseks:
2. Pump valjastab kolm flleds_jéénud kestus on kuni 24 vahetage akud vastavalt
helimarguannet: tiks tugev, iiks \ u.n 8 ) vahetusjuhistele.
keskmine, millele jargneb iiks Ravi lopp | 2. Kui aku kestus on alla 4 tunni: Aku madala Kasutage ainult Mélnlycke Health
madala sageduse toon. e aku margutuli vilgub tks kord laetustaseme alarm Care'i poolt sellele tootele maaratud
| sekundis pusivalt litiumakude titipe ja mudeleid, vt
| * pump valjastab korduvalt Jaotist 8.
helisignaali
Pump véljastab lihikese heliteate. Vale nupuvajutuse korral ‘
| 1. Lekke, akutaseme ja ummistuse Pumbal on sisemine rike ja seda ei
| madrgutuled vilguvad samal ajal saa kaivitada.
Vale nupuvajutus tiks kord sekundis. Vétke ihendust tervishoiutdétajaga
‘ 2. Pump valjastab korduvalt voi Mélnlycke Health Care'iga.
| helisignaali. Sisemise torke alarm
\

31.Eemaldage ettevaatlikult vaht. Kui markate vahu kleepumist
haavale, kaaluge vahu niisutamist. Veenduge, et haava ei oleks

Kui patsient kogeb haavakatte eemaldamisel valu, kaaluge
haavakatte vahetamisel tervishoiutdotaja juhiste kohaselt
valuvaigistite kasutamist. Vaadake patsiendi kohta tehtud
markmetest jarele, kas koik kasutatud materjalid on eemaldatud.

6.6. Paagi vahetamine

Paagi vahetamise vajadus tuvastatakse kas mahuti
taitumistaseme visuaalsel kontrollimisel ldbi ldbipaistva akna
paagi tagakdiljel voi pumba ummistuse alarmi korral. Kui
vahetamine ei ole vajalik, voib paaki kasutada kuni 14 paeva.

Paagi vahetamiseks toimige jargmiselt

32. Kui pump tootab, siis peatage ravi, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu (2) sekundit all.

33. Sulgege nii paagi kui ka kogumispordi voolik, asetades
kiljeklambrid liitmiku korvale, ja libistage klambrid iile
voolikute oma kohale. Voolikute sulgemine vahendab vedeliku
lekkimist, kui haavakate on paagi kiiljest eraldatud.

34. Uhendage paagi voolik kogumispordi vooliku kiiljest lahti,
pigistades liitmikku molemalt kiiljelt ja tommates selle lahti.

35. Eemaldage paak, selleks vajutage mélema kiilje vedrunuppe ja
tommake.

36. Kinnitage uus paak pumba kiilge seda liikates, kuni mélemal
kiiljel kolab klops. Ravi jatkamiseks ihendage paagi- ja
haavakatte voolik omavahel, vabastage haavakatte vooliku
klamber ja taaskaivitage pump, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2) sekundit all.

6.7. Akude vahetamine

Pump nditab akude madalat laetust, nagu on kirjeldatud jaotises
7. Akud tuleb vahetada, kui pump annab aku madala laetustaseme
haire voi moodunud on 7 paeva. Kasutage ainult Molnlycke

Health Care'i poolt sellele tootele maaratud liitiumakude tidpe ja
mudeleid, vt jaotist 8.

Akude vahetamiseks toimige jargmiselt.

37. Kui pump tootab, siis peatage see, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2] sekundit all.

38. Avage akupesa kaant likates. Eemaldage akud. Paigaldage
uued akud, veendudes, et iga aku positiivne klemm (tahistatud
+) ja negatiivne klemm (tahistatud -] vastaks akupesa +/-
margisele. Sulgege akupesa kaas.

6.8. lgapdevane kasutus

Ravi peatamiseks vajutage ja hoidke rohelist kaivitusnuppu
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 kaivitusnupp vilgub.

Kontrollige pumba heli- ja visuaalmarguandeid ning -signaale
jalgides regulaarselt, et negatiivne rohk oleks aktiivne. Haavakate
peab katsumisel olema kindel ja tugev.

Voolikud tuleb paigaldada nii, et ei tekiks voolikute keerde ega
murde ning valditaks vajutiste ohtu ja patsiendi ebamugavust.
Asetage pump turvalisse asendisse ja veenduge, et jalgiksite
pumba visuaal- ja helimarguandeid ja -signaale.

lgapaevaste hiigieenitoimingute kaigus ei tohi paagi ja voolikuga
pump ega haavakate suure koguse veega kokku puutuda.

Kerge dusi korral peatage ravi, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2] sekundit all, kinnitage paagi- ja haavakatte
voolik ning votke paagiga pump haavakatte kiiljest lahti.
Veenduge, et kogumispordi voolik ei satuks vee alla.

Pumpa voib vahel puhastada niiske lapiga voi mitteabrasiivse
puhastusvahendiga. Arge asetage pumpa voolava vee alla.

Avance Solo Adapti pump on méeldud ihekordseks kasutamiseks
14-p&evase pidevperioodi jooksul.

6.9. Kasutuselt korvaldamine

Avance Solo Adapti pump on ette nahtud kasutamiseks tihel
patsiendil ja see on akutoitel. Parast kasutamist tuleb akud
pumba kiiljest lahti votta. Korvaldage pump ja akud vastavalt
kohalikele eeskirjadele, asjakohastele riiklikele seadustele ja
Saaste eemaldamise vajaduse korral puhastage pumpa
mitteabrasiivse puhastusvahendiga.

Avance Solo paak 50 ml, vaht Avance Solo Adapt, kile Avance Solo
Adapt ja kogumisport Avance Solo Adapt on moeldud iihekordseks
kasutamiseks. Parast kasutamist korvaldage tooted kliiniliste
jaatmetena kohalike eeskirjade kohaselt.

Lisateavet ohutu kérvaldamise kohta leiate veebisaidilt www.
molnlycke.com/wastehandling voi péordudes Molnlycke Health
Care'i kohaliku esindaja poole.

7.  Avance Solo Adapt NPWT siisteemi margutuled, haired ja
veaotsing

Avance Solo Adapti pumbal on kasutajale teabe edastamiseks

heli- ja visuaalmarguandeid ja -signaale. Paigaldage Avance Solo

Adapti pump viisil, mis tagab visuaal- ja helisignaalide joudmise

patsiendi ja tervishoiutoétajani.

7.1. Avance Solo Adapt NPWT siisteemi margutuled

KUVA INDIKAATORTULI
A Leke

-~

~— Ummistus

Aku madal laetustase

8. Avance Solo Adapti pumba tehnilised andmed

Negatiivne nimirohk -125 mmHg

Maksi lne negatiivne rohk -150 mmHg

Tooreziim Pidev

Moodud Avance Solo Adapti pump ja Avance Solo paak 50 ml 125x68x30 mm

Kaal Avance Solo Adapti pump ja Avance Solo paak 50 ml < 130 g

Kontaktosa Haavakate, BF-tiitipi

Aku 2 x AA 1,5V Energizer L91

P22 Sormi ja sarnaseid objekte hoidev kaitseaste. Kaitstud vee voimaliku tilkumise 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, iimbritsev dhuniiskus 10% kuni 90%
(mittekondenseeruv), iimbritsev 6hurdhk 700 hPa kuni 1060 hPa

Kasutamine

Temperatuuril 5 °C / 41 °F kuni 40 °C / 104 °F, imbritsev huniiskus 15% kuni 90%
(mittekondenseeruv), iimbritsev 6hurdhk 700 hPa kuni 1060 hPa

Vahem téhtis alarm,
helitugevus 60 dBA

Lekkealarm, ummistuse alarm, aku tiihjenemise alarm, sisemise rikke alarm.

Infosignaalid, vahem tahtsad
kui alarmid

Seiskamise reziim, ravireziim, kehtetu nupu vajutamine, pumba enesekontroll, ravi lGpp,
lekke, blokeering, aku tiihjenemine.

Olulised tegevusnditajad

Negatiivse nimirohu languse korral vahem tahtsate hairete aktiveerimine kahe tunni jooksul.
Negatiivne rohk ei iileta maksimaalset negatiivset rohku ile viie minuti.

9. Ohutus

Avance Solo Adapt NPWT siisteem vastab meditsiiniliste elektriseadmete ohutusnéuetele (IEC 60601-1). Avance Solo Adapt NPWT
siisteem on méeldud koduhoolduseks (IEC 60601-1-11).

Vastab standarditele AAMI ES60601-1, AAMI [EC 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

Avance Solo Adapti pumpa on katsetatud vastavalt standardi [EC 60601-1-2 nouetele. Katsetasemete iiletamine v6ib pohjustada
negatiivse réhu alanemise voi tousu tile maaratud taseme. Pump ei pruugi anda hairesignaale.

Avance Solo Adapti pumpa on katsetatud kasutamiseks professionaalses tervishoiu- ja koduravikeskkonnas.

HOIATUS! Véltige seadme kasutamist, kui see asub teiste seadmete korval voi peal, sest see voib 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 valisseadmeid, néiteks kaabel- ja vélisantenne) ei tohi Avance
Solo Adapti pumba ihelegi osale kasutada [G&hemal kui 30 cm (12 tolli). Muidu véib see pohjustada seadme tdévéime halvenemist.

Elektr tilised emissioonid
Avance Solo Adapti pump on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
EMISSIOONIDE KATSED VASTAVUS ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND - JUHISED
Raadiosageduslikud emissioonid Grupp 1 Avance Solo Adapti pump kasutab raadiosageduslikku energiat ainult
CISPR 11 pp oma sisefunktsiooni jaoks
Raadiosageduslikud emissioonid
CISPR 11 Klass B

- N Tanu Avance Solo Adapti pumba raadiosagedusliku kiirgusega seotud
Harmoonilised emissioonid IEC Ei kohaldata omadustele sobib see kasutamiseks kodukeskkonnas ja haiglates,
61000-3-2 o = SRS <

valja arvatud korgsageduslike kirurgiliste seadmete laheduses.

Pingekoikumiste emissioon IEC ]
61000-3-3 Ei kohaldata

Elektromagnetiline hdirekindlus

Avance Solo Adapti pump on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

HAIREKINDLUSKATSED

PEAMINE EMU STANDARD
VOI KATSEMEETOD

HAIREKINDLUSKATSE TASEMED

Professionaalsete

tervishoiuasutuste keskkond Koduravi 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
elektromagnetvéljad 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 lahedusvaljad
Nimivdimsusega 61000-4-8 30 A/m
sagedusmagnetvaljad 50 Hz v&i 60 Hz
S d eraldusk dr duslike saatjate ja Avance Solo Adapti pumba vahel, IEC 60601-1-2:2014, tabel 9

Sagedusriba (MHz) | Teenus w) vahemaa raaslé (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. Ettevaatusabinoud

Avance Solo Adapt 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 ebadige
toimimise. Need juhised on toote iildine kasutusjuhend. Meditsiiniliste eriolukordadega peab tegelema tervishoiutdétaja.

12. Muu teave

Kui Avance Solo Adapt NPWT siisteemi kasutamisega seoses tekib tosine ohujuhtum, siis tuleb sellest teatada ettevéttele

Mélnlycke Health Care.

Avance® on ettevotte Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

Vélja antud 2022-05
PD-577371 pohiver 05
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He nopnexut MOBTOPHOMY MCMOJIb30BAHUIO

YcTpoicTBO CTEPUNN30BAHO C
ncnonb3oBaHUeM 3TUNeHoKCMaa

Bhumanue! ObpaTuteck K MHCTPYKLUM
no 3Kcnayataumm

Mcnonb3yiite nuTtnessble baTapen Tonbko Tex
TWUMOB M MOfefIelt, KOTOPbIE MPeAyCMOTPEHbI
A1 3TOr0 U3AENNS KoMNaHuei

Mélnlycke Health Care (cm. pasgen 8).

CM. MHCTpYKLMIO Mo 3KCMyaTaLum

OrpaHuyeHue no Temnepatype

XpaHuTb B CyXoM MecTe
He nonsepratb Bo3aeicTBMIO AOXAS

2 o .
//T\ He noasepraTb BO3AeNCTBUIO COTHEYHbIX Ny4en
/.\\ He noasepraTh BO3/1e/CTBUIO BbICOKOW TeMMepaTypbl

KaTanoxHblit Homep

Mcnonb3oBath 40/CPOK roAHOCTH

Kop naptun

CepuitHbIit HoMep

Cucrema Avance Solo Adapt NPWT npegHasHadeHa ans
1CNoNb30BaHNs MeAULIMHCKUMI PaboTHUKaMM B COOTBETCTBUM C
9TOM MHCTPYyKUMel no akcnnyatauun. MHpopmauus ans nauueHTa
UNU HenpodeccroHana HaxoauTCs B OTAENbHOM PYKOBOACTBE NSt
nauueHTa, cocTaBiieHHoM KoMnaHueit Mélnlycke Health Care.
MeauumnHckuit paboTHUK JomkeH y6eanNTbCS B TOM, YTO NaLUEHTY
1nu HenpogeccroHany NpefocTaBieHo PyKOBOACTBO ANS NaLyeHTa.

Mpu Ha3HayYeHUM Tepanum Ha oMy NeyalLuii MeJULIMHCKUIA
paboTHWK [JoNXeH ybeanTbCs, YTO NaLMeHT UK Lo,
OCyLLeCTBAISIOLLEE VX0, MOHUMAET, kak paboTaeT Hacoc 1 eMKoCTb
1 KaK 1X UCMoNb30BaTb Ha eXe[JHeBHOI ocHoBe. KpoMe Toro,
nevalmin MeNLMHCKNIA paboTHUK JosmKeH y6eanTbCs, 4To NaumueHT
UV IULIO, OCYLLLECTBASIIOLLEE YXOf, CMOCOBHbI BOCMIPUHUMATL
3BYKOBbIE U BU3yasibHble YBEJOMIEHNS 1 CUTHaNbI TPEBOTY Hacoca
1 06Hapy>XnBaTb 1 UCMPaBASTb HEMCNPABHOCTU B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKLUMsMK B PykoBopacTBe Ans nauuenTa. MauneHty nan
HenpogeccroHany cneayeT pekoMeHA0BaTb 06palLlaTbes K
nevatleMy MefiLMHCKOMy paboTHUKY NPy BO3HUKHOBEHUM tobbIX
BOMPOCOB, OTHOCSLLUMXCS K He30nacHOMy NCMONb30BaHMUI0 CUCTEMbI
Avance Solo Adapt NPWT.

1. OnucaHue usgenus

Cuctema Avance Solo Adapt coctouT 13 Hacoca Avance Solo Adapt,
emkocTi Avance Solo o6bemom 50 M, rybku Avance Solo Adapt,
nneHku Avance Solo Adapt n nopta ans oteofa akccyaaTa Avance
Solo Adapt, koTopele B COBOKynHOCTW 06pa3ytoT cucTemy ans
Tepanuu paH oTpuuatenbHbiM AasneHvem (aHrn. Negative Pressure
Wound Therapy, NPWT).

Hacoc Avance Solo Adapt — npeaHa3sHayeHHbI Ans 0AHOro
nauveHnTa v paboTatowuii ot 6atapeit Hacoc co CPOKOM Ciy>Kbbl
14 pHeit, ynpaBnsieTcs Of{HOM KHOMKOW, U3AaeT BU3yasbHble U
3BYKOBbIE CUTHANbI TPEBOTY U YBEAOMIEHUS.
EmkocTb Avance Solo Ha 50 M1 — ogHopa3oBasi eMKOCTb,
npucoeauHeHHas K Hacocy, Ans cbopa paHeBoro 0TAeNeMOro 1
sKccypaTa.
[y6ka Avance Solo Adapt — ogHopa30BbIi NONMYpETAHOBbI
ryb4aThlii 3aNoNHUTENb 1S NONOCTHBIX PaH.
Mnexka Avance Solo Adapt — ogHopa3oBas Bo3ayxonpoHuLaemas
Msirkasi CUJIMKOHOBAs MyieHKa Ans pukcaunm rybkn u obecneveHus
repMeTNYHOCTH.
MopT Ans oTBoAa akccyaaTa Avance Solo Adapt — ofHopasoBbIit
NopT /151 0TBOAA 3KCCY/aTa, U3rOTOB/EHHBIN U3 noanoneduHa/
nonuypeTaHa.
Cuctema Avance Solo Adapt NPWT noaaepxviBaeT HOMUHanbHoe
oTpuuaTensHoe aasnenne B paHe -125 MM pT. cT. 1 obecneunsaet
cbop akccypaTa B emkocTb Avance Solo obbemom 50 M.
Cucrema Avance Solo Adapt NPWT npeaHasHayeHa Ans B3pocsibix.

CocraB MaTepuana

Mnexka: NOAN3TUNEH, NONNYPETaH, MArKNIA CUIMKOH,
nonnakpunaTHblin ke

lybka: nonnypetaH

EMkocTb: nonukapboHart, nonunypetaH

Hacoc: nonukap6oHart, akpunouutpun bytaguen-ctupon,
TepMonnacTUyHbIiA 3nacToMep

MopT Ans oTBOAA 3KCCyAaTa U TPYBKM C 3aKMMOM: NonypeTaH,
nosmnacTep, NONUakpUNaTHBINA Knew, noanonepuHoBbIi
TEPMONACTUYHbIA 371acTOMep, MOU3TUNEH

PazbeMbl: akpUnoHUTpUN-6yTagneH-cTupon, TepMonaacTUUHbIi
oneduH, NOANITUNEH

2. [okasaHWA K NPUMEHeHUI0

Cuctema Avance Solo Adapt NPWT npeaHasHayeHa ans nauueHTos,
KOTOPbIE MOTYT MOMTY4YUTb MONOXKNTENLHBIN 3GGEKT OT NleyeHs paH
OTpULLaTENbHBIM [JaBIEHNEM, CBSA3AHHBbIN, B YACTHOCTH, C TEM, YTO
YCTPOWCTBO MOXET CrocOBCTBOBATL 3aXMWBIEHMIO PaH NOCPELCTBOM
yaaneuus skccyaata, UHGULMPOBaHHOTO MaTepuana.

OpvHoYHas cTepunbHas bapbepHas cucTeMa

MeauumHckoe nsaenve

He ucnonb3oarts, ecnu ynakoBKa noBpexaeHa

M3rotosutens

He ncnonb3sosats Bo Bpemsa MPT

Ol'paHI/ILIEHVIe no BAXXHOCTH

OrpaHuyeHne no aTMochepHOMy AaBfieHunIo
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Hwu3knit yposeHb 3apspa 6atapeu

Cuctema Avance Solo Adapt NPWT nossonsieT ynansts Hebonblune
MU yMepeHHble 06beMbl 3KCCyAaTa U3 NpoNeXHeBbIX 3B.

Cucrema Avance Solo Adapt NPWT npegHasHaveHa ans
MCMoNb30BaHNA MeAULIMHCKIMI PabOTHUKaMM NpU NeveHum
NauyYeHTOB B MEULIMHCKUX YYPEXAEHUSX U B [IOMALLHUX YCIIOBUSIX.

3. MMpoTtuBonokasanusa

Mcnonb3osaHue cuctemsl Avance Solo Adapt NPWT
NPOTMBOMOKA3aHO y NaLMeHTOB CO CIeyIOLMMI COCTOAHUAMN:

® 3/10KayYecTBEHHble 06pa30BaHMs B paHe UK MO KPasiM paHbl;
® HeJleueHblil 1 paHee NOATBEPXAEHHbBI 0CTEOMUENNT;

® He TOHKOKMLIEYHbIe 1 Heobcne0BaHHbIe CBULLM;

HanM4ne HeKpOTU3MPOBAHHON TKaHM CO CTPYNOM;

OTKPbITbIE HEPBbI, apTEPUU, BEHbI UM OpraHbl;

OTKPbITbIM Y4aCTOK aHaCcTOMO3a.

&

MpepocTepexxeHus

o [Ip1MeHeH1e OTPULIATENbHOTO AABEHUS 1S TeHEeHUS PaH MOXeT
MoBbILWATL PUCK KPOBOTEYEHUS. [1p1 BHE3ANHOM BO3HUKHOBEHUM
UV YCUNEHWUM KPOBOTEYEHWS Cpasy Xe NpuMuTe Heobxogumble
Mepbl 110 ero 0CTaHoBKe 1 06paTUTeCh 3@ SKCTPEHHOM
MeaMLMHCKO NMOMOLLbIO.

* Bo BpeMs Tepanuu HeobxoAnMo BHUMaTeNbHO HabioaaTth 3a
NaLMeHTaMu C BbICOKMM PUCKOM KPOBOTEUEHWS, Hanpumep
NONYYaIOLLMMN @HTUKOATYNSIHTbI MW C HapyLLIEHHBIM reMOCTa30M.
Mepep HayanoM Tepanun HopManusyiTe reMocTas.

* Bo BpeMa Tepanun cnefyeT TUlaTeibHO CnefuTb 3a nauneHTaMn
C PUCKOM reMopparnyeckux OCNOXHEHW, HanpuMep B CBA3MK C
HanoxeHnem cocyamMCToro aHacTtoMo3a uaun Hanandumem xpynkumx,
OﬁﬂyHeHHbIX, CLWUNTBIX Unun VIH¢VILLI/Ip0EaHHbIX KPOBEHOCHbIX
cocynos.

MaumneHTbI, NpoxoAsLLve NeYeHne paH oTpULATENbHbIM
[laBNeHneM, Hyx/aatTcs B YacToM HabnoaeHun. Meproanyeckn
I'IpOEEpﬂ;ITE Hanuyune OTpULATENbHOrO AaBJIEHNS: NOBA3KA
[l0/KHa BbITh ©KaTol 1 TBEPAOWA Ha oLwynb. Ecan Heobxoanmo
npekpaTUTb Tepanuio, ybeanTech, YTo BpeMs HaXOXAEHUS paHbl
6e3 oTpULaTENBHOrO aBNEHNS COOTBETCTBYET UHCTPYKLMAM,
nosy4yeHHbIM 0T MEeANLUHCKOTO paGOTHVIKa,

* B npouecce Tepanuu ybeauTeck, 4To Hacoc, beicTpopasbeMHble
coeiIuHeHUsa n prﬁKM pacnonoxeHbl Tak, YTOBbI UCKNIOUUTL puck:

— MnosiBIeHUs 0TNe4YaTKoB;

= 3arpsi3HeHus;

= YWweMnieHna unun caasnnBaHng;

- nepekpyYnBaHUS UK 3aKynopku Tpy6ok;
- BO3[e/CTBUS BbICOKOK TEMNepaTyphl.

* Beasisnc PWCKOM MpoOKasiblBaHWUA OpraHoB U KPOBEHOCHbIX
CocyfoB nepep HanoXKeHNeM noBA3Kn BBKPOIZTQ wnu yganute
OCTpble Kpasa uan KoCcTu B paHe.

o CyxoXunus, CBA3KM 1 HepBbI 10/KHbI BbiTh 3aLLnLLEHbl OT
npsiMoro koHTakTa c rybkoi Avance Solo Adapt.

He nomelwuatite rybky Avance Solo Adapt B HeobcnepoBaHHble unn
crnenble KaHanbl.

Ecnu Tpebyetcsa pedubpunnsums, a nossska Meluaet ee
npoBefieHuto, oTcoefuHuTe Hacoc Avance Solo Adapt n cHumuTe
noBs3Ky.

Hacoc Avance Solo Adapt Hebe3sonaceH B coueTaHum ¢
MarHuTHbIM pesoHatcoM (MP). He ncnonbayiite Hacoc B ycnosusix
MarHUTHO-pe3oHaHcHoit Tomorpaduu (MPT). [y6ka, nnetka u
nopT Ansi oTBoAa akccyaata Avance Solo Adapt 6esonacHbl npu
ncnonb3oBaHnu ¢ MPT-cuctemami. Bavsinne rybku, nnewkmn

1 nopTa AN1st 0TBOfA IKCCyAaTa Ha nosiBeHne apTedakTos
1306paxeHNs NPy MarHUTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadum (MPT)
HEeN3BeCTHo.

Hacoc Avance Solo Adapt He cnepyeT ucnons3osath B
oboratLeHHbIX KNCI0POLOM B3PLIBOOMACHBIX CPefax, Hanpumep B
KaMmepe rvnepbapuyeckoit oKCUreHaLum am Bo BpeMs Tepanimn

[MCC}'IE,D,OBSHI/IH] C npuMeHeHneM MUKPOBOJIH.

¢ Hacoc Avance Solo Adapt Henb3s 1cnonbL30BaTh B NPUCYTCTBUN
OTHeOomnacHbIX aHeCTETUKOB.

* [MoBpex/eHVe CNYHHOMO MO3ra: eC/IN y NaLMeHTa UMetTCst
NposiBAIeHUs aBTOHOMHOW Ancpednekcum (pesko NoBbICUIOCH
apTepuasnbHoe AaBfIeHNE N 4acToTa CepAleUHbIX COKpaLLeHNi
B OTBET Ha CTUMYJISILIMIO CUMMATUYECKON HEPBHOM CUCTEMBI),
HeMe[IeHHO NpeKpaT1Te Tepanuio, YTobbl CBECTU K MUHUMYMY
CEHCOPHYI0 CTUMYNALMIO, N 0BpaTUTECh 33 SKCTPEHHOI
MeANLMHCKO NOMOLLbIO.

* YT06bI CBECTV K MUHUMYMY pUCK BpaauKkapanu, He pa3MmeLLaiiTe
noesizky B6Au3m bnyxaaioLero Hepea.

 [Nepes npumMeHeHneM rybku Avance Solo Adapt He ucnonb3yiite
OKMCNNTENN, HanpUMep PacTBOPbI MMMOX0pUTa MK Nepeknch
BOAOpPOAaA.

o W3penus, Bxoasiume B coctaB cuctemsl Avance Solo Adapt
NPWT, conepsat Menkue fieTany, KoTopsle NpeacTaBnsioT
NoTeHLIMaNbHylo 0NacHOCTb yAylbs. XpaHuTe yCTPOACTBO B
He[l0CTYNHOM [iNa AeTeit MecTe.

* XpaHuTe YCTPOICTBO B HELOCTYNHOM /151 AOMALLHNX KUBOTHbIX
MecTe.

¢ [Mpu nonomke emkocTu Avance Solo nnu Hacoca Avance Solo
Adapt ocTaHOBWTe Hacoc, 3aMeHWTe NOBPeXAEHHOe usaenue u
nepesanycTuTe CUCTeMy.

5. Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTH

 [lepes HayanoM Tepanum oLEHUTE HYTPUTWBHBIIA CTATyC NaLMeHTa
1 BOCMOJHNTE BbIPaXeHHBI HeA0CTaToK NUTaHNs. Takke cneayeT
YUMTLIBATE POCT W BEC NaLMEHTa.

 [Mpu3HaKK BO3MOXHOM MHEKLINM UK OCNIOXHEHUI Heobxoanumo
HeMeqIeHHO ycTpaHnTb. YTobel 0becneynts apdekTnsHoE 1
6e3onacHoe neyeHne n KOMGOPT ANS NaLMeHTa, BHAMATENbHO
CnepiuTe 3a COCTOHWEM YCTPOWCTBA, PaHbl, OKpYXaloLLiei KOXM 1
nauueHTa.

oy nauneHToB C MWeMUYeCKUM COCTOAHUEM UK MPU HAaNoXeHUn
prl’OEOI;I noBsA3KM Bo nsbexaHune pucKa yxyplieHusa
KpoeooﬁpameHmn HEOEXO,DMMO BHUMaTesibHee cnegnTb 3a
COCTOAHWEM paHbl.

¢ Hacoc Avance Solo Adapt ocHalLieH cucTemoi BU3yanbHbiX
1 3BYKOBbIX YBE[JOMIEHWI1 U CUTHANoB TpeBoru. Ybeautecs,
4TO NOIOXKEHMeE Hacoca NpU NepeHoce 1 Nocse pasMeLLeHus
no3BossieT 06Hapy1BaTb 3ByKOBbIE W BU3YasbHble YBEOMIEHNS
1 CUTHanbl TPEBOTW.

 [Npu cpabaTbiBaHWN CUrHaNa HU3KOTo YPOBHS 3apsaa
6aTapeu 3ameHuTe b6aTapeu B Hacoce Avance Solo Adapt.
Mcnonb3yiiTe nuTresble 6aTapeu TobKo Tex TUMOB U Mopeneit,
KOTOpble NpeJycMOTPeHbl /1S 3TOr0 U3AENNS KOMNaHuen
Mélnlycke Health Care (cM. pasgen 8).

* HanoxeHve HeCKONIbKUX CNI0eB MIEHKW Unn ,qoﬁaEnewe

OKKJTI03MOHHOM NOBA3KM NoBepx nneHku Avance Solo Adapt MoxeT

CHU3UTb BO3YyXONPOHNLL@EMOCTb N NOBbLICUTbL PUCK Maliepaunu.

o [puMeHeHNe HEKOTOPbIX CPEACTB ANS 3aLMUTbl UK OYUCTKY
KOXW Mepef, HaNoXeHWeM MoBsi3KN MOXET CHUXaTb MPOYHOCTL
NpUKIenBaHUs U repMeTUYHOCTb NaeHku Avance Solo Adapt.

¢ He pactarusaiite nnenky Avance Solo Adapt, Tak kak oHa MoxeT
NOBPEAUTL OKPYXKAIOLLYIO KOXY NPW BO3AWCTBUM OTPULLATENBHOMO
LaBnexus.

¢ 3anpeLLeHo UCMNob30BaTh ONUCkIBaEMble U3AENUs Y
NaLWeHTOB W/uiv Nosb3oBaTenelt C A0Ka3aHHOM NOBLILLEHHO
UYBCTBUTENLHOCTBIO K MaTepranam/KOMNoHEHTaM, U3 KOTOPbIX
W3roTOBNEHbI N3eNNs.

e Ecnu He 3ameHnTb rybky Avance Solo Adapt B cooTBeTCTBUM C
PeKOMEHAALMSMU UK COCTOSIHWEM paHbl KOHKPETHOTO NaLueHTa,
MOXET NPOWU30MTW BpacTaH1e TKaHW.

o [N 3aLyMThl XPYNKOiA TKAHWU MOXHO UCMO/Ib30BaTb
HEeNPUANNAIOLLYIO KOHTAKTHYH HaKNaaKy Ha paHy.

* He nomeuaiite rybky Avance Solo Adapt Ha HenoBpexaeHHyio
KOy 60 Ha He3allUMLLEeHHbIE MOBEPXHOCTHbIE UK
pasrpyxatoLiue LWBsbl.

He norpyxatite Hacoc Avance Solo Adapt ¢ emkocTbio B Boay Ui
Apyrue XuakocTu. B cnyyae nonafanus Boabl 0TCOEANHNTE HAacoC
1 eMKOCTb.

[Mpu BbINOIHEHUM eXe[JHEBHBIX TMIUEHUYECKUX NpoLieayp He
noasepraiTe Hacoc Avance Solo Adapt ¢ eMKoCTblo Uu NoBsa3Ky
BO3/,eMCTBUIO HONBLUNX KOIMYECTB BOAbI.

Hanoxerue n 3amena rybku Avance Solo Adapt u nnexku
Avance Solo Adapt MoryT ocyLLecTBAATLCS TONbKO MEANLUHCKUM
paboTHMKOM.

3anpeLlaeTcs BHOCUTB Jo6ble U3MeHeHus B ycTpolicTso (Hacoc,
eMKOCTb, TPyBKM, ryBKy Uiu nieHky), BbIXoAsLMe 3@ paMKn
3TOV MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaLyi, Tak Kak 3TW U3MeHeHUs
MOTYT 3HAUNTENBHO CHU3NTL TepaneBTUYecKyo 3GGEeKTUBHOCTL
cucTeMbl.

He pasbupaiite Hacoc Avance Solo Adapt.

M3penus cuctemsl Avance Solo Adapt NPWT cnepyet
MCMNOoNb30BaTh TONLKO C U3AENMAMK, yKa3aHHbIMK B pasgene 1
«0nucanune npenus».

3SI'IPELLI,GHO oTpesaTtb prﬁKy WK 0TCOeAUHATEL ee 0T EMKOCTU.

[pu BbINONHEHUW KOMMbIOTEPHO TOMOrpadum unu
PEHTreHOIOrMYECKUX UCCNe0BaHNIA HACOC ONXKEH HAaXOAUTLCS
BHE 30HbI 1e/ICTBUSI PEHTFEHOBCKOr0 N3Ny4YeHNs uav ToMorpada.
MMpu nonagaHnu Hacoca B 30HY ACTBUS PEHTTEHOBCKOrO
u3y4eHns nam Tomorpada nocne npoueaypsl ybegurecs, 4to
HacoC NpaBUbHO GYHKLIMOHUPYET.

Hacoc Avance Solo Adapt He npefHasHayeH /151 UCTob30BaHNUS
Ha bopTy camoneTa. BeiHbTe 6aTapen Ha BpeMs nepeneTa.
M3penus cuctemsl Avance Solo Adapt NPWT noctaensiotcs
cTepuibHbIMU. He ncnonb3yiiTe ux, ecnv cTepunbHbiii 6apbep bbin
NoBpeXAeH UK eciu cuctema bbina BCKPbITa 10 UCNONb30BAHMS.
He noasepraTe NOBTOPHOI CTepuAN3aLnN.

Hacoc Avance Solo Adapt npegHasHayeH Ans cnonb3oBaHNs y
O[JHOrO NauyneHTa.

EmkocTb Ha 50 Mn, rybka, nneHka 1 nopT Ans 0TBoAA 3KccyaaTa

6.

Avance Solo Adapt npeaHa3sHaueHb! 4151 04HOPa30BOro
NCNONb30BaHMSA.

He ncnonb3yiite nspenus cuctemel Avance Solo Adapt NPWT
noBTopHo. [1py NOBTOPHOM NpUMeHeHNM 3GPeKTUBHOCTb U3AENUS
MOXET CHUXATBCS, @ Takxke BO3MOXHO NepekpecTHoe 3apaXxeHue.

Bo Bpems Tepanum kpbilwka baTapeitHoro oTceka Hacoca Avance
Solo Adapt gonxHa bbITe 3aKpbiTa.

lMepep oTcoefuHeHreM Bceraa nepekpbiBaiite TpybKy nopta ans
0TBO/ja 9KCCYAaTa U TPybKy EMKOCTM C MOMOLLbO 3aXWMOB.

MONHOCTBIO YCTPaHUTL BO3MOXHOCTb BOSHUKHOBEHNS
3N1EKTPOMArHNUTHBIX MOMEX BO BCEX OKPY)XKaOLIMX CpefaXx Henb3s.
CobiopaiiTe 0CTOPOKHOCTb, €CNIN HACOC HaXoANTCS BOAN3M OT
3N1eKTPOHHOro 060pyA0BaHUS, TaKoro kak oxpaHHoe obopyaoBaHue
WM MEeTaNNoAeTeKkTopbI, 1 YbeauTech B ero Haanexatiem
bYHKLMOHMPOBAHWUM B COOTBETCTBUM C pasaenom 7.2 «Cuctema
Avance Solo Adapt NPWT — HopManbHas pabota».

WHCTpyKums no aKennyaTaummu

6.1. Yto cnepyeT uMeTb B BUAY Nepef HA4anoM UCnonb3oBaHus

Cuctema Avance Solo Adapt NPWT npumeHsieTcs ans nedexus pa ¢
HU3KOI 1 YMEpPeHHOM sKCCyaLmeit U pa3MepoM, He NpeBbILIAoLLNM
pa3mepa rybku Avance Solo Adapt. MakcuManbHas fonyctumas
nsowagb paHbl He AoJKHa npeBbiLuaTh pasmep rybkm Avance Solo
Adapt (67 cM/10,4 pioiima’). He ucnonbayitte 6onbluee Konmyectso
rybku, 4eM NocTaBnseTCS B OfIHOM KOMMNJEKTe C rybkoit, nneHkoi n
nopToM A1 0TBOAA 3Kccyaata Avance Solo Adapt.

Cnaboit skccypaumen cuntaetcs Boigenenme fo 0,6 r akccypata/
cM’ nowaaw paHbl 3a 24 yaca (0,6 r/0,16 proiiMa’ nnowaam paHb
3a 24 yaca). YMepeHHoM aKkccyaumeil cunTaeTcs BblaeneHne

1o 1,1 r akceynara/cM’ nnowaam pawbl 3a 24 yaca (1,1 /0,16
AloiMa’ NioLaam paHel 3a 24 yaca). 1 rpaMm skccypjaTa cuuTaeTcs
3KBMBaNEHTHbIM 1 M1 aKccyaaTa.

MneHka foMKHa NOKPbIBATL ryBKY 1 NPUKNENBATLCS K OKpYXatoLLei
KOXe KpasiMu LUMpuHoit 4-5 cM/1,6-2,0 gronma. MpegnoytutensHo,
4ToBbl NNeHKa HaknaablBanach ofHUM kyckoM. Ecnu Tpebyetcs

7.2. Cucrema Avance Solo Adapt NPWT — HopManbHas pabota

Hacoc Avance Solo Adapt oTobpaxaeT cnefytoLne Bu3yasnbHble 1 3BYKOBble CUTHasbI C Lieblo MHGOPMUPOBaHUS N0Nb30BaTesNs 0 TOM, 4TO |

cuctema Avance Solo Adapt NPWT pabotaeT B HopManbHOM pexuMe.

7.3. Cucrema Avance Solo Adapt NPWT — curHanbl TpeBoru u yct

Heuc reit

Hacoc Avance Solo Adapt oTobpaxaeT cneaytolme Bu3yanbHble 1 3ByKOBbIE CUrHaNbI C LieNIblo MHGOPMUPOBaHUS NONb30BaTeNs O TOM, Y4TO

NpUCYTCTBYET pUcK cBost Tepanuu.

CPEJ:LHEVI 4acToThbl, 3@ KOTOPbIMK
CnefytoT 3ByKOBbI€ CUrHanNbl
BbICOKOW 4aCTOTbI.

1. Mocne 3anycka Hacoca 3eneHas
KHOMKa 3arnycka MuraeT ofuH pa3
B cekyHay B TeueHue 15 MuHyT.

2. Bnpouecce HopManbHoi paboTbl
3e/eHas KHOMKa 3anycka Muraet
[Ba pasa B MUHYTY.

1. Ins noaTBepXASHUS AOCTUXKEHNS
HY>XHOT0 OTpULATENbHOrO |
[laBneHuns.

2. [nsi noaTBEpXAEHUS |
npaBubHOCTM paboTbl Hacoca 1

TepaneBTUYECKWIA peXXUM
epane e pe npoBefeHus Tepanuu. \

1. Hacoc uspaet aBa KOpoTKUx
3BYKOBbIX CUrHana

2. Korpa Tepanus npuoctaHoBseHa,
3BYKOBbIE CUTHasbl NOBTOPSAKOTCS
Kaxxaple 15 MUHYT.

,D,J'Iﬂ noaTeep>XxaneHns NpMocTaHoBKN
Hacoca u Tepanuun. ‘

Yepes 60 MUHYT Hacoc aBTOMaTUYeCKM ‘
B0306HOBUT Tepanuio.

Pe>xum naysbl |

1. Bce cBeTOBbIE MHAVKATOPbI
MUraloT C BbICOKON
WNHTEHCUBHOCTBIO.

2. Hacoc nspaet Tpu 3ByKOBbIX
CWrHana: OAvH BbICOKUIA, OAWH
CPefHWiA 1 3aTeM OANH HU3KWIA.

OxoHuaHue 14 aHeit Tepanuu. ‘

3aBeplueHue Tepanuu ‘

Hacoc nspaet kopoTkuit 3ByKOBOWA
curan

Mpu HaxaTun HenpaBULHON KHOMKK |

HaxkaTne HenpasunbHol |
KHOMKK

HEeCKOIbKO KYCKOB, HaKNafblBaTb UX CleflyeT Tak, YTobbl

OHU NepekpbiBany Apyr apyra Ha 4-5 cm (1,6-2,0 grorima) n
obecneunBanu Haanexatlyio agresuio. Ytobel nsbexats ckonneHns
BJ1ary Mog, MIeHKOM 1/Uamn pucKa yTeukv Bo3ayxa, Komm4ecTBo
nepekpbITUIA JOMKHO BbITb MUHUMABHbBIM.

Mpu HeobX0AMMOCTY NeyeHUst NaToNOrNK, CBA3aHHOW C BEHO3HO
HEeJl0CTaTOYHOCTBIO, C MOMOLLbIO KOMMPECCUOHHON Tepanuu
ybeauTecs, 4to cuctema Avance Solo Adapt NPWT He cosgaet
ToueK JaBNeHNs, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K ANCKOMMOPTY

WK noBpeXaeHUto TkaHel NauuneHTa. He nomeluaiite Tpybku,
ObICTPOPa3bEMHbIE COEAVNHUTENY 1 NOPT ANS OTBOAA 3KCCyAaTa Mo,
KOMMpeccuoHHoe benbe nnm 6UHTLI.

6.2. MoproToBKa Hacoca K pabote

1. MpucoeanHnTe eMKOCTb K Hacocy U ybeauTecs, YTo oHa
3aLlenkHynack ¢ 06enx CTopoH 1 3adnKcUpoBanack Ha CBOeM
Mecte.

2. YctaHoBwTe TpybKy eMKOCTU B AiepxaTesb Ha 3afiHeit CTopoHe
Hacoca.

3. BcraBbTe baTapen B oTcek Ans batapeit Hacoca. Ybeautecs, Yto
nonoxwresnbHas (oTMeuyeHa +) n oTpuuatensHas (oTMeyeHa -)
KNeMMbl Ha Kax ol baTapee COOTBETCTBYIOT OTMETKAM + U - B
oTceke ans batapeit. 3akpoiiTe otcek Ans batapei, 3aABUHYB
KpbILLKY Ha MecTo.

4. B cnyyae npaBunbHol BCTaBku baTapeil HAacOC BbIMOHUT
aBTOMaTUYeCKylo CaMOMpPOBEpKY.

5. MMocne 3aBeplueHns caMonpoBepku v 1o 3anycka Hacoc bynet
HaXoAWTLCS B COCTORHWM nay3bl. 3ByKOBOI curHan bypet
NoBTOPATLCS Kaxble 15 MUHYT 10 Tex nop, noka He bygeT
HauaTa Tepanusi. [lns 3anycka Tepanuu HaxmuTe v yaepxusaite
3e/1eHyI0 KHOMKy 3amycka Ha Hacoce B Teverme 2 (aByx) cekyHa.

Ecnu Hacoc He byzeT 3anyLieH ¢ NoMoLLbi KHOMKK, 3anyck
npon3oiaeT aBToMaTUyecku Yepes 60 MUHYT.

Mpw nepBoit BcTaBke baTapeit B Hacoc byaeT 3anyLeH BHyTPEHHWI
TaiiMep. 3aduKcupyiTe AaTy 1 BpeMs Hayana Tepanuu B
MefMLMHCKOW KapTe naumneHTa. Cpok ciyxbbl Hacoca Avance

Solo Adapt coctaBnsieT 14 fiHelt ¢ MOMeHTa NepBOi YCTaHOBKM
6aTtapeit. Mocne ncteyeHus cpoka cayxbel 3anycTuTb Hacoc byaet
HEBO3MOXHO.

6.3. Mpoueaypa Hano)xeHUs NOBA3KN

ﬂ,ﬂﬂ HanoXeHus NoBA3KN MCI'IDJ'IbByl;ITe LII’ICTbIe/aCeI'ITI/IHeCKVIE nwnn
CTepuibHble METOAUKM B COOTBETCTBMW C MECTHbIM MPOTOKOJIOM.

6. I'Ip0M0|7|Te W 04NCTUTE paHeBOe JI0XKe B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
NPOTOKOJIOM.

7. TlpoMoliTe U BbiCyLLKTe KOXY BOKPYT paHbl. Mpu HeobxoauMocTn
HaHecuTe CPeACTBO ANS 3aLUMUTLI KOXKMW/KOXKHbIM repMeTuK Ha
KOXY BOKPYT paHbl. HekoTopble cpeacTsa Afs 3aluThl KoKW
NN NOCbOHbI MOTYT BINATL Ha CNocoBHOCTb MEHKN HapexHo
npuknensaTbCa.

8. YpanuTte unu 3aKpoiiTe oCTpble Kpas Uan KOCTHble GparMeHTs
HenpuaunaloLiei KOHTaKTHON HaKNaAKoM Ha paHy, YTobbl
YCTPaHUTb PUCK NPOKanblBaHUS OPraHOB MU KPOBEHOCHBIX
COCY/,0B N0/, BO3/1e/ICTBMEM OTPULIATENIbHOTO AaBNEHUS.
Badukcupyite GakT NPUMEHEHUS KOHTAKTHOW HaKNaAKu Ha paHy
B MeANLMHCKOI KapTe naLueHTa.

9. OTpexbTe COOTBETCTBYIOLLMIA KyCOK rybku B 3aBUCUMOCTY OT
pa3MepoB paHeBoi NoNoCTy.

10. He paspesaiiTe rybky Hap, paHoi, Tak Kak ee ¢pparMeHTbl MOryT

nonacTb B paHy. Y6E[JMTer, 4YTO B paHy WK Ha ee Kpas He nonanun

dparmeHTbl rybku.

11. 3anonHuTe paHeByto NONOCTb, He JoNycKas Ype3MepHOro
YNIOTHEHUS, TaK Kak 3T0 MOXeT NOBPeANTb TKaHb,
NpensTCTBOBATb yAaNeHNio SKCCyAaTa UK CO3aHNio
oTpuuaTenbHoro Aasnenus. Bee yactu rybku, nomelleHHble
B paHy, AO/KHbI CONpUKacaTbes Apyr ¢ ApyroM. [ns 3awwuThl
XPYNKOW TKaHW MOXHO UCMO0Mb30BaTb HEMPUAKUNAKOLLYIO
KOHTaKTHYIO HaKNafKy Ha paHy.

12. He nometwuaiite rybky Avance Solo Adapt Ha HernoBpeXaeHHyto
KOXYy 16O Ha He3alLMLLEHHbIE MOBEPXHOCTHbIE UK |
pasrpyxatoLye Webl.

13. B MeguuUMHCKOM KapTe nauyueHTa 3apuKCMpyinTe, CKObKO KYCKOB |
rybku 6bin0 Mcnonb3oBaHo.

14. OTpexxbTe NeHKy COOTBETCTBYIOLLErO pa3Mepa C 3anacom 4-5 cM
(1,6-2,0 proitMa) N9 3aKPbITUS KOXKM BOKPYT paHbl. ‘

15. Bo3bMuUTECH 3@ LeHTPanbHYI0 YacTb 3aLLUMTHOM MAEHKU U CHUMUTE
ee, 4Tobbl 0cBO6OAUTL KNENKYIO MOBEPXHOCTb. |

16. He pacTairneas nneHky, pasMecTuTe ee no LeHTpy paHbl.

17. AKKypaTHO yAanuTe ocTaBlInecs 3alUTHbIe NIeHKKU, crnaxunseas
nX, 4TobbI CBECTU K MUHUMYyMY oﬁpaaoBaHme CKNagok n ‘
HepOBHDCTeIZ. He pac‘rslrwaaﬁ're neHKy BO BpeMs HanoXeHus,

TakK Kak 3T0“MO)KeT npuBeCTU K NoBpeXaeHuto 0pr>KaK)U.leI7| KOXW ‘
npv BO3AeNCTBUN OTPULLATEIbHOrO AaBJIeHUS.

18. Y6eputechk, YTo nieHka conpukacaetcs ¢ rybkoi. |

19. 3arps3sHeHne CUNNKOHOBOTO KEAKOro CNosi Ha BepXHeit YacTn
NNEeHKW Nepef, HaNloKeHWeM nopTa s oTBofa 3KccyaaTa Avance [
Solo Adapt MoXeT NoBAMATb Ha HAAEXKHOCTb MPUKPenneHus |
nopra.

20. BoipexxsTe oTBEpCTME AnameTpoM < 2 cm/0,8 aroiiMa B nnexke, |
MOKpbIBaIOLLEN PaHEeBYIO MOIOCTb.

. CHUMWTe 3aLLuTHYIO MIeHKy C NopTa 1S 0TBOAA JKccyaaTa 1 |
NPUIIOXMTE €ro HEMOCPEACTBEHHO HA BbIPE3aHHOE B MJleHKe
oteepcTvie. Cnerka HafasuTe, 4Tobbl 3adUKCMPOBATH €ro Ha |
nnexke. B ciiyyae paH ¢ MeHbLIMM pa3MepoM, YeM MopT Asis
0TBOAA IKCCYAATa, BO n3bexaHue nosiBieHns CefjoB AasBieHns |
1 NOBPEXAEHS TKaHeN HeOBXOAMMO 3aLLUTUT KOXY BOKPYT
paHbl ¢ nomoLublo nierkn Avance Solo Adapt v rybkum Avance |
Solo Adapt. TpybKku HyXXHO pa3mMecTuTb TakuM obpa3oMm, YTobbI
NPefoTBPaTUTL UX U3TMBbI U NMepekpyunBaHHs, a Takke He |
LOMYCTUTb MOSIBJIGHNS OTNEYATKOB OT COMPUKOCHOBEHMS TPyBKM C
KOXeil MaLmMeHTa 1 He co3aaTb HeyaobcTs Ans Hero. |

22. MopcoeamnHnTe TpybKy emMKkocTu k TpybKe nopTa Ans oTBOAA |
3KCCyAaTa, UCMONb3ys pasbeMbl Ha KOHLE Kaxon TpybKu.
Y6eputecs, 4To TPybKM He 3axaTsl. |

23. [ins 3anycka Tepanuu HaXxxMuTe 1 yaepuBaiiTe 3eeHyio KHOMKY
3anycka Ha Hacoce B TeueHue 2 (aByx) cekyHg, nocne yero |
HaCoC aKTUBUPYeTCH, a 3e/ieHad KHOMKa 3anycka HayHeT Muratb.
OTpuuaTenbHoe AaBieHre JocTvraeTcs B TedeHie 2 (aByx) MUHYT |
nocse 3anycka Hacoca.

.Mocne CO3aHNA 0TpULLATENIbHOrO AaBNeHUsa NoBA3Ka COXMeTCA ‘
4 CTaHeTTBep,ELOIZ Ha owynb. CK}'Ia,ELWaTbII;I BUA NOBA3KN
MoKasblBaeT, YTO oTpuLaTesibHOe faBneHne 6bi10 co3aHoun ‘
nopaepxuBaeTcs.

25. Tpn BO3HUKHOBEHWW CNOXHOCTEN NPU CO3[aHNM OTPULATENbHOMO
[laBNEHNs OTPEryNMpyiATe NONOXKeHUE NNEHKU UK NPUKMUTE ‘
ee Kpas, 4T0Bbl yNy4LINTb KOHTAKT C koxeit. CTapaitTech cBecTu
K MUHUMYMY KONMYeCTBO CKNafokK 1 wenei. Monpobyiite [
HaNoXMTb JONONHUTENbHYIO NaeHKy Avance Solo Adapt unu, ecnn
HeobxoanMo, HauHUTe npoLieflypy CHayYana u aobeiiteck xopoLleit ‘
repMeTu3aLmm.

2

2

=

6.4. YacToTa cMeHbl NOBA3KKU ‘

lybka, nneHka v NopT Ans oTBoAa akccyaata Avance Solo Adapt |
JLOMKHbI 3aMeHATLCS Kax/able 48-72 yaca, Ho He pexe 3 pa3

B Hefleflio, WK B COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIMIN MENLIMHCKOTO |
paboTHuka.

MPUMEYAHWE. Ecnun He 3amMeHsTh rybKy B COOTBETCTBUM C ‘
peKkoMeHpaumaMm Ui CoCTosiHMEeM paHbl KOHKPETHOMo NauneHTa,
MOXET NPOU30MTY BpaCcTaHWe TKaHU. ‘

6.5. Mpouenypa yaanexns nossaskn |

Y1obbI YAanuTb NOBA3KY, BbINONHUTE cneayouine ﬂeﬁCTBMﬂ: ‘

26. Ecnv Hacoc paboTaert, NprocTaHoBMTe Tepanuio nyTem HaxaTus v
YAEePXKaHWs 3e/1eHOM KHOMKM 3anycka B Tederue 2 (Byx) cekyHa. |
27. MNepekpoiiTe TpybKy eMkocTu 1 Tpybky oTBoAa aKccyaaTa,
YCTaHOBMB CABWXKHbIE 3aXKMMbl PSOM C Pa3beMOM 1 NepeMecTu s ‘
ux no Tpybkam fo pukcaumm.

3BYKOBAA U | 3BYKOBAA U

BU3YAJIbHASR OMMCAHVE LEACTBME KOMMEHTAPHTA BU3YATIbHAS OMUCAHHNE BO3MOXKHAS MTPUUMHA KOMMEHTAPHY YCT PAHEHUE
WHAUKALKA | WHAUKALKA

1. Hacoc akTueupyeTcs Ha ABTOMaTMYeCkas caMonpoBepka ! 1. VHAMKATOP yTeukn MUraeT OfuH Y706kl yCTPaHMTL yTeuky, BbINONHNTE

‘)) HebosbLUOe BPEMS. BLINONHAETCS NOCE NPaBUILHON | pa3 B cekyHay. OfIHO MU HECKOJEKO M3 CTIEMYIOLLMX

2. Bce cBeTOBbIE MHANKATOPLI Ha BCTaBKM batapeii 8 Hacoc n 2. Ecnu e nopnepxusaetcs Reucranm:
Hacoce 3aropaloTcs MooYepeaHo. Egﬁ;iigfg::;'gomm'm”b Hacoca Kk | oTpULaTENbHOE AaBNeHue: OTperynupyiite NoNoXeHNe NAEHKN UK
3 H ABsToMaTUyecKas - . NpUKMUTE ee Kpas, UToBbI yyuLwnTs
aC0C VI3AACT 3BYKOBbIE CATHANL! camonpoBsepka | © CBETOBOV MHAVKaTop yTeukn KOHTaKT ¢ koxkell. CTapaiitecb cBecTu

BO3/YyXa OCTaeTCs aKTUBHbIM,
MuUras oauH pas B CeKyHAy;

Hacoc n3gaet I'IOETDPRIOLLMVICQ
3ByKOBOﬁ CUrHan;

® Hacoc npuoctaHaBaMBaeT
Tepanuto.

Curnan TPeBOru us-3a

OTpMLLETeﬂbHDQ AasneHue
He MOXeT bbITb C034aHo
n3-3a yTe4yku Bo3ayxa B

K MAHVMYMY KONMYeCTBO CKNafoK
1 weneii. Monpobyiite HanoXuTb
AOMnosnHUTENbHYO neHky Avance Solo
Adapt nnu, ecnu HeobxofMMO, HauYHKTE
npoLeaypy cHadana u fobeitech
XopoLuei repMeTU3aLmum.

YbenuTech, 4TO EMKOCTb HaAeXHO
noAcoeAMHeHa K Hacocy.

Ybeputecs, 4To Tpybka HafexHo
NpUKpeneHa K eMKOCTU.

Ybeputecs, 4To Tpybka nopta ans oToAa
3KCCyAaTa HaflexHo NpUcoeanHeHa K
Tpybke emMKocTU.

yTeuku

cnucteme

1. WHamkaTop 3akynopku muraet
OfIVH pa3 B cekyHay.
2. Ecnu 3akynopka coxpaHsieTcs:
® CBETOBO MHANKATOP
3aKynopkm ocTaeTcs
aKTVUBHbLIM, MUras OMH pa3 B
cexyHay;
Hacoc u3aaeT NoBTOPSIOLLMIACS
3BYKOBOII CUTHaN;

Hacoc npuocTaHaBneaet
Tepanuio.

CurHan TPeBOru us-3a

OTpMuaTeanoe AasnexHue
He MOXeT bbITb C034aHo
Wn3-3a 3aKynopku

YToBbl yCTpaHWTB 3aKynopky, BbINOAHUTE
O[IHO UNIW HECKOJIBKO U3 CIELIOLLNX
AeiCcTBuiA:

YbenuTech, 4to TPybKM He 3axaTbl.
Ybeputecn, 4To TPYbKM HE NepekpyyeHbl.
Ecnu eMkocTb 3anonHeHa, 3aMeHnTe ee,

PYKOBOAICTBYSACb UHCTPYKLMEN N0 3aMeHe
eMKOoCTH.

3aKynopKu

1. WUnpukatop 3apsipa 6atapeun
MUraeT oauH pa3s B 5 cekyHg,
ec/v ocTaBLueecs BpeMsi paboTel
ot batapew cocTaBnisieT MeHee
24 vacos.

2. Ecnv ocTasleecs Bpems paboTbl
oT baTapeu cocTaBnsieT MeHee
4 4acos:

* CBETOBOWA WHAMKaTop 3apaga
6aTapeM 0CTaeTCsd akTUBHbIM,
Murasa oguH pa3s B CekyHay;

® HacocC uspgaet I'IOETDD;HOLLLVIPIC?I
EByKOBOFI CurHan,;

CurHanusaumsa HU3Koro
3apspa batapeun

[1ns ycTpaHeHUs curHana HU3Koro
3apnapaa batapen:

3ameHunTe baTapen, pyKoBOACTBYSCh
MHCTpyKUMeit no 3aMeHe baTapeit.

Wcnonb3yiite nutnessble batapen
TONbKO TeX TUMOB 1 Mofieneld, KoTopble
npe/lycMOTpeHbl A5 3TOr0 U3fenus
komnanuen Molnlycke Health Care (cm.
paspen 8).

1. WHankaTopsbl yTeuku, 3apsaa
6aTapew v 3aKynopku
O[JHOBPEMEHHO MUraloT OfWH pa3s
B CEKYHAY.

2. Hacoc uspaet nosTopsioLuiics
3BYKOBOWA CUTHAN.

CurHan BHYTpeHHeW

B Hacoce npousoluna BHyTpeHHAs
olmbKa 1 OH He MOXET BbITb 3anyLueH.

O6patnTech K MeAULMHCKOMY paboTHUKY
nnun B komnaHuio Molnlycke Health Care.

owmnbkn

28. OTcoepmnHuTe TpybKy eMKocTu oT TpybKu nopTa Ans oTBoAa
3KCCyaaTa, CkaB pa3beM ¢ 0benx CTOpoH 1 paccoeuHUB ero.

29. AKKypaTHO NPUNOAHUMUTE OfVH YrON MAEHKN U NOTSHUTE,
4TOObI HAPYLUUTb FePMETUYHOCTb NpuneraHus. Mpogonxaiite
(8 Hanpaenennu pocta Bonoc) 40 Tex Nop, Moka MoHOCTLIO He
yAanuTe nieHKy.

30. AKKypaTHO CHUMWTE MEHKY.

31. AkkypaTHo yaanuTe rybky. Ecnv rybka cunsHo npuannna K
paHeBoMy N0y, nonpobyitTe cMounTh ee. YbepuTecs, 4To B paHe
He ocTanock GpparMeHToB rybku.

Ecnv npu yaneH1u NoBa3ku NaLMeHT oLyliaeT 6o/ib, Npu cMeHe
NoBfA30K UCMonb3yiiTe obe3bonuBaloLLee CPefCTBO B COOTBETCTBUM
C yKasaHWaMU MeanLmHcKoro paboTHuka. Ytobel ybeanTtscs, uto Bee
MCMoJIb30BaHHbIe MaTepuanbl bbin yaaneHsl, CM. MeANLMHCKYIO
KapTy nauueHTa.

6.6. 3aMmeHa eMKoCTH

Heobxoa1MoCTL 3aMeHbl eMKOCTY onpefiensieTcst no cpabaTbiBaHio
CWrHana 3akynopku Hacoca 6o nyTeM BU3yanbHOW NpoBepKy
YPOBHS 3aroIHEHNst eMKOCTW Yepes Npo3payHoe OKHO Ha 3afHein
CTOpoHe eMKocTu. Ecnu 3amMeHa He TpebyeTcs, eMKOCTb MOXHO
ncnonb3oBath Ao 14 gHew.

Y106bI 3aMEHNTL €MKOCTb, BbIMOJIHUTE Creayoune LeicTBUS:

32. Ecnun Hacoc paboTtaeT, npuocTaHoBUTe Tepanuio nyTeM HaxaTus n
YAepXaHWs 3eNeHol KHOMKM 3anycka B Teuenme 2 (aByx) cekyHa.

33. MepekpoiiTe Tpybky eMKOCTW 1 TpybKy nopTa Ans 0TBOAA
3KccyfaTa, ANs Yero ycTaHoBUTe CABUXKHbIE 3aXKMNMbl PAAOM
C pa3beMamu 1 nepeMecTuTe Ux no Tpybkam ao pukcauum.
BaxaTune Tpybok CBOAWUT K MUHUMYMY YTeuKy XUAKOCTY Npu
0TCOEANHEHUUN NOBA3KN OT EMKOCTU.

34. OtcoepmHunTe TpybKy emMkocTu oT Tpybkuv nopTta ans oTBoAa
IKCCyaaTa, CkaB pa3beM C 06enx CTOPOH 1 paccoefnHUB ero.

35. CHUMWTe eMKOCTb, HaXaB Ha MPYXXUHHbIE KHOMKM C 0Benx CTopoH
1 NOTSIHYB ee.

36. MNpucoeguHNTe HOBYIO @MKOCTb K Hacocy 1 ybeautech, 4To oHa
3alLenkHynach ¢ 06enx cTopoH 1 3adukcMpoBanach Ha CBOEM
MecTe. YTo6bl NPOAOXKMTL Tepanuio, NoACoeANHNUTE TPYBKy
eMKoCTH K TpybKke nopTa Ans 0TBOAA 3KCCyAaTa, OTKPOMTE 3aXuM
Ha TpybKe nopTa Ans 0TBOAA IKCCYAATa U NepesanycTuTe Hacoc

nyTeM HaxkaTtnsa n ynepxaHua 3eN1eHOM KHOMKM 3anycka B Te4eHue

2 (mByx) cexyHp.

6.7. 3aMeHa baTtapen

Hacoc nokasbiBaeT HU3KMi1 ypoBeHb 3apsaga batapen (cM. pazgen
7). Batapen HeobX0AMMO 3aMeHUTL Npu cpabaTbiBaHWM CUrHana
HW3KOro ypoBHs 3apsaa baTtapeit uiun Yepes 7 AHel akcnnyaTaLmu.
Mcnonb3yiiTe nuTnessble 6aTapem TobKO TeX TUNOB U MOAENe,
KOTOpbIE NMPEeAyCMOTPEHbI [/151 3TOr0 U3AENNs KOMNaHuein
Mélnlycke Health Care (cu. pazgen 8).

Yr0o6bl 3aMeHNTL 6aTapeu, BbiNoNHWTE Creaylolmne AeincTBuns:

37. Ecnun Hacoc He npekpaTtun paboTy, npuocTaHoBuTe ero nyTem
HaXaTus 1 yaepXaHus 3eN1eHoi KHOMKM 3anycka B TeyeHue 2
(aByx) cexyHa.

38. OTkpoiiTe oTcek Ans baTapeit, cABUHYB KpbilwKy. Mi3Bneknte
6aTapeiiku. BctasbTe HoBble 6aTapeiiku, ybeamsmnce, 4to
NONOXUTENbHbIN (0TMEUEHA 3HAKOM «+») 1 OTPULATENbHBII
(oTMeyeHa 3HaKoM «-») Nostockl kaxoi bataperku
COOTBETCTBYIOT OTMETKAM «+» I «-» B 6aTapeitHoM oTceke.
BakpoiiTe Kpbllky 6aTapeiiHoro otceka.

6.8. E nc

[l Np1oCTaHOBKM Tepanuu HaxXMUTe 1 yaepXuBaiiTe 3eeHyio
KHOMKy 3arlycka B TedeHue 2 (Byx) cekyHp. Mpyn HaxoxaeHUn

B pexx1Me naysbl B TeueHne 60 MUHYT Hacoc aBToMaTUYeCKn
B0306HOBUT pabory.

[ins 3anycka Tepanun HaxmuTe 1 yaepxnBaiiTe 3eneHylo KHomMKy

3anycka B TeyeHue 2 (Byx) cekyHz, Nocsie Yero Hacoc akTMBMpyeTcs,

a KHOMKa 3anycka HayHeT Muratb.
Pel’yﬂﬂpHO I'IpOBep‘ilﬁTe Hanuyune oTpuLaTeNbHOro AaBfieHUs,

Habntofas 3a NosiBIEHMEM BU3yasbHbIX 1 3BYKOBbIX yBEOMNEHUI

1 curHanos Tpesori. Mossizka aoxHa bbITe CXaToit v TBEpAON Ha
oLynb.

Tpybku Hy>KHO pa3MecTUTb TakuM obpa3oM, 4Tobbl NpefoTBPaTUTL
X M3rmbbl 1 NepekpyyrBaHus, a Takxke He AOMYCTUTL NOSBNEHNS
CJle[l0B AaBNIeHMs OT COMPUKOCHOBEHNS TPyBKM C KOXelt NaLuueHTa u
He co3AaTb Heyn06CTB ANns Hero.

MomecTuTe Hacoc B GesonacHoe nonoxeHue n yﬁeﬂMTer, 4TO eCTb
BO3MOXHOCTb BOCMPUHNMATL 3BYKOBbIE W BU3YyalNibHble yBEAOMIEHUA
W CUrHanbl TpeBoru Hacoca.

Mp¥ BLINONHEHUM eXeJHEBHBIX TMIMEHUYECKMX NpoLieayp He
[fonyckaiTe NonafaHns Ha NOBS3Ky UM HAaCOC C eMKOCTbIO 1
Tpybkamu cTpyit Bogbl. HTobbI NPUHATL AyL, NpUocTaHoBUTE
Tepanuio NyTeM HaxaTus 1 yAepXaHus 3eNeHoi KHOMKK 3anycka
B Tederme 2 (aByx) cekyHa, 3axmuTe TPYGKM EMKOCTM 1 MOpTa A1s
0TBOJa 3KCCYAATa U OTCOEAMHMUTE HACOC C EMKOCTbIO OT MOBSA3KN.
Y6eawnTecs, uto TpybKa nopTa 418 0TBOAA 3KCCyAaTa He Norpyxaercs
B BOZLY.

Meproamnyeckyio 04MCTKY HaCoCa MOXHO BbIMONHATL NyTeM
NPOTUPaHNA BNaXHOW TKaHbIO NN Heabpa3nBHLIM MOIOLLAM
cpezicTBOM. He nometuaiiTe Hacoc Nof, NpoToYHyto BOAY.

Hacoc Avance Solo Adapt npegHasHayeH 415 UCMONb30BaHUS TONbKO
Y O[JHOr0 NaUMeHTa B TeUeHUe HenpepbiBHOro 14-AHeBHOrO Nepuopa.

6.9. Yunusauusa

Hacoc Avance Solo Adapt pabotaeT oT 6aTapeit u npefHasHaveH

[151 UCMOMIb30BaHWSA Y 0HOrO NauueHTa. Mocne ncnonb3oBaHus
6aTapeu cnefyeT n3Bneyb U3 Hacoca. YTUIM3MpYiiTe Hacoc 1
6aTapen B COOTBETCTBUM C MECTHLIMI UHCTPYKLIMSIMU, NIPUMEHUMBIMI
3aKoHaMmu v TpeboBaHusaMU [JpeKkTnBLl 06 0TXOAAX 3NeKTPUYECcKOro
1 3nekTpoHHoro obopyaosanus (WEEE). Ecau Tpebyetcs
Ne3nHbeKLMs, BBINMONHUTE 04YMCTKY HAacoca HeabpasnBHLIM MOIOLMM
CPefiCcTBOM.

EmkocTb Avance Solo Ha 50 Mn, a Takxe rybka, nnexka v nopt

[Ans oTBOfa aKccyaaTa Avance Solo Adapt npeHasHaveHs!

A1 0/JHOPa30BOro MCMO/bL30BaHUs. Nocne ncnonb3oBaHNs
YTUNN3UPYITE U3ENUS KaK MEAMLMHCKME OTXOAbI B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMU NpaBUnaMu.

[insi nonyyeHns [ONoNHUTENbHOM HOopMauumn o besonacHoi
yTuausauun cM. www.molnlycke.com/wastehandling nnu
obpaTuTech kK MecTHOMy npeacTasutesio komnanun Mélnlycke Health
Care.

7.  VHAMKaTOpbI, CUTHaNU3aLmMa 1 ycTp Tei

B cucteMe Avance Solo Adapt NPWT

Hacoc Avance Solo Adapt cnocobeH reHepupoBaTh 3BykoBble 1
BU3yasibHble yBEAOMEHUS U CUTHANbI TPEBOTW A8 CO0bLieHNS
onpepaeneHHoi MHdopMaLumn nonb3osatestio. Pacnonoxure Hacoc
Avance Solo Adapt Takum 06pa3oM, 4Tobbl NaLMEHT U MeANLIMHCKUIA
paboTHWK MO BOCMPUHWUMATb BU3yasbHble U 3BYKOBbIE CUrHabl
TpeBoru.

7.1. UHpukaTopel cucteMbl Avance Solo Adapt NPWT

CuMBON CBETALNACA MHONKATOP
VA Yreuka

-

—— 3akynopka

Hu3knit yposeHb 3apsna b6atapen

8. TexHuyeckue xapaKTepucTMKM Hacoca Avance Solo Adapt

AaBsieHne

oTpuL -125 MM pT. cT.

A oTpuua
naBnexue

-150 MM pT. cT.

Pexxum pabotbi HenpepbiBHbIi

Pasmepbl

Hacoc Avance Solo Adapt 1 emkocTb Avance Solo 50 Mn: 125 x 68 x 30 MM

Bec

Hacoc Avance Solo Adapt 1 emkocTb Avance Solo 50 mn: < 130

Pa6ouas yactb Mosaska, Tun BF

Barapes 2 6atapeiiku Energizer L91, AA1,5B
3aluTa oT NonafaHus NanbLes 1 aHaNorMyHbIX 06bEKTOB. 3alluTa oT BEPTUKANbHbIX Kanesb
1P22 nop yrnom Ao 15°. CteneHb 3aliuTbl COOTBETCTBYET TONLKO NPY YCNOBUN 3aKPbITON KPbILLKM
6aTapeiiHoro oTceka.
XpaHehue Temnepatypa ot 5 °C/41 °F o 25 °C/77 °F, snaxuoctb o1 10 go 75 % (6e3 koHpeHcaumm),
P [aBneHve okpyxatoleit cpebl ot 700 go 1060 rfa
Temnepatypa ot -35 °C/-31 °F go 63 °C/145 °F, naxHocts o1 10 go 90 % (6e3 koHaeHcaumm),
TpancnopTuposka [aBneHve okpyxatoleit cpeabl ot 700 go 1060 rfa
PaGoume yenosms Temnepatypa ot 5 °C/41 °F o 40 °C/104 °F, BnaxHocTs ot 15 o 90 % (6e3 koHaeHcaumm),

[aBneHue okpyxatoleit cpeabl ot 700 go 1060 rMa

CurHan TpeBoru HU3KOro
npuopuUTETa, rPOMKOCTH

curHana 60 pbA ownbku.

CwurHan YTeuKku, CMrHan 3akynopku, CUrHan HM3Koro 3apsga 6aTapeM, curHan EHyTpeHHeﬁ

WHdopMaLMoHHbIe cUrHanbl,
uMelolL e Gonee HU3KN NpuopuTET
10 CpaBHEHMIO C CUTHaNaMu TpeBoru

Pexum nayssl, Tepaneamqecmﬁ PexunM, Haxatue HenpaavmbHoﬁ KHOMKWK, caMmonpoBepka,
3aBeplueHue Tepannun, yteuka, 3akynopka, HU3KUIA 3apan Ga'rapew.

AxTuBaums curHanos TpeBOrn HU3KOro NpuopuTeTa B Te4eHUe ABYX HYacoB B Ciyyae

OcHOBHble paboune XapaKTepucTUKM

OTKNIOHEHWA OT HOMWHAaNIbHOr0 OTPULLIATENIbHOIO AaBNEHUS. OTpMuaTeanoe AasfieHne He

A0JIXHO NpeBblllaTb MaKCUManbHOro YpoBHA OTpULLATeNIbHOr0 AaBieHnsa 6onee natn MWHYT.

9. bBesonacHocTb

Cucrema Avance Solo Adapt NPWT cooTtseTctyeT 061nM TpeboBaHMSM K Be30nacHOCTU MeAULMHCKOrO 3n1eKTpu4eckoro obopyaoBaHus
(IEC 60601-1). Cuctema Avance Solo Adapt NPWT npegHasHadeHa 48 UCMob30oBaHNs B AoMaluHux yenosusx (IEC 60601-1-11).

CootBeTcTByeT cTangaptam AAMI ES60601-1, AAMI IEC 60601-1-8 n AAMI HA60601-1-11.
CepTuduuymposaHo B cooTBeTCTBIUM CO cTaHAapTamu CSA C22.2 No. 60601-1, CSA C22.2 No. 60601-1-6, CSA C22.2 No. 60601-1-8

CSA C22.2 No. 60601-1-11.

10. 3neKTpOMarHMTHasi COBMECTUMOCTb

Hacoc Avance Solo Adapt ucnbitan B cootsetcTBum ¢ TpeboBanuamu IEC 60601-1-2. MpeBbieHre UCNbITaTeNbHbIX yPOBHEA MOXET
NPUBECTM K MOCTENEHHOMY CHIKEHMIO OTPULIATENIbHOTO aBNEHNS UM NPEBbILIEHNIO JOMYCTUMBIX 3HaY€HNI 0TPULIATENILHOTO JaBNEHNS.

Hacoc MoxeT He nogaeatb aBaleZHble CUrHanbl.

Hacoc Avance Solo Adapt npoLuen UCnblTaHUA Ha NCNONb30BaHWe B MEAULNHCKUX yYpexaeHUax U AOMaLHUX yC/I0BUAX.

NPEAYNPEXAEHWE. 3anpeleHo ycTaHaBauBaTh 310 060pyAoBaHme Haf, NoA Uau psAoM C ApyriM obopyaoBaHueM, Tak Kak 3T0 MOXKET
NPUBECTM K €ro HenpasunbHoii paboTe. Ecnu Takoi ycTaHoBKYM M3bexaTb Henb3s, HeobxoauMo npoBepuTb PaboTocnocobHOCTb 3TOro 1

npyroro obopyoBaHus.

MPEAYNPEXOEHWE. 3anpeLeHo ncnonb3oBaTh NepeHoCHbIe CpefcTBa paamocsnasm (Bkniouas nepudepudeckoe 0bopyaosaHme, Takoe
Kak aHTeHHble kabenu u HapyxHble aHTeHHbl) B pagmyce 30 cM (12 aroitmos) ot Hacoca Avance Solo Adapt. Hecobnioaerne BbileykasaHHoro
TpeboBaHNs MOXKET MPUBECTM K CHIXKEHMIO MPOM3BOAUTENLHOCTU JAaHHOO 0BopyAoBaHNS.

3neKTp0Mal'HVITHOG usnyvyeHue

Hacoc Avance Solo Adapt npeaHa3HaueH ans paboTel B yKa3aHHOM HUXe 3N1eKTPOMarHUTHO cpefe.

lapMoHuyeckoe nsnyyenue no IEC

61000-3-2 He npumernmo

Konebanws HanpsxeHus/MepuatoLee

u3nyyenue no IEC 61000-3-3 He npumennmo

MPOBEPKA HA U3JTYYEHUE COOTBETCTBUE 3NIEKTPOMArHUTHASA CPEJA — PYKOBOACTBO

_ Hacoc Avance Solo Adapt ncnonb3ayet PY-aHepruio Tonbko ans
PY-u3nyyenue no CISPR 11 pynna 1 BHYTPEHHUX BYHKLIMIA
PY-un3nyuenne no CISPR 11 Knacc B

XapakTepuctuku PY-usnydenns no3sonsioT ncnosnb3osars Hacoc Avance
Solo Adapt B JoMaLLHKX YCIOBUAX M BonbHULAX, 33 UCKOYEHUEM

__ MeCT, pacnooXeHHbIX PA0M C BbICOKOYACTOTHLIM XUPYPrAYeCKAM |

obopypoBaHueM.

3awura ot 3NeKTPOMarHUTHbIX noMex

Hacoc Avance Solo Adapt npeaHasHayeH ans paboTbl B yka3aHHOM HUXE 31eKTPOMarHUTHOM cpefe.

- YPOBHW UCMbITAHWIA HA MOMEXOYCTOMYUBOCTb
UCTILITAHUS HA RO O CTAHRAPT
i a
MOMEX0YCTOM4MBOCTb WUCMNbITAHUIA Cpepa npogeccuoHanbHoro Cpepa MeIMLIMHCKOro yXoaa Ha
MEIULIMHCKOrO yYpeXaAeH!s oMy
3neKTpocTaTUYeCcKknii paspsg, 61000-4-2 +8 KB npu koHTakTe
+2 kB, 4 kB, +8 kB, +15 kB Bo3ayx
M3nyyaemble PY anekTpoMarHuTHble 61000-4-3 3B/M 10 B/m
nons 80 MMu-2,7 Iy 80 MMu-2,7 Iy
80 % AM npu 1 kI 80 % AM npu 1 kI,
bnuzocts noneit ot PY-o6opynosanus | 61000-4-3 MuHuMansHoe paccTosiHue oT papuonepesatynka — 30 cM
BecnpoBoaHow B3N
MarHuTHble NoNs NPOMbILLNEHHO 61000-4-8 30 A/m
HacTotel 50 My unm 60 Iy
P pa. pacctosiHusa Mexxay PY-nep T ] Avance Solo Adapt, IEC 60601-1-2:2014, Tabnuua 9
JAvanasoH M M YpOBHM MCNbITAaHUN Ha
vacrot (MI'y) Cranpapr cesisu MowHocTb (BT) | paccTosiHue nomexoycroituneocTs (B/m)
380-390 TETRA 400 18 03m 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3m 28
704-787 JuanasoH LTE 13, 17 0,2 0,3mM 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. MpepocTepexxceHune

Cuctemy Avance Solo Adapt NPWT HeobxoauMo ncnosib3oBaTh B COOTBETCTBUM C 3TOW MHCTPYKLMEN Mo akcnayaTauum. MpoyTtuTte HacTosLLyio
VIHCTPYKLMIO Nepe/ UCrob30BaHWeM CUCTEMbI U B NPOLIECCE UCNONb30BaHUS XpaHWUTe ee B IerkoA0CTynHOM MecTe. HesHaHue unu
HEeMOHMMaHWe HaCTOSLLEN HCTPYKLMM MOXET NPUBECTU K HEMPaBUIbHOMY UCMONb30BaHMIO U GYHKLIMOHMPOBaHUIO cucTeMbl. HacToswas
MHCTPYKLMs NpeacTaBnsieT coboit o0biiee pykoBOACTBO MO UCMO/Ib30BaHNI0 M3AeNUs. B KOHKPETHbIX MEANLIMHCKNX CUTyaLMsX peLleHns
[OKeH NPUHUMAaTb KBaNUOULMPOBAHHbIA MEAWNLIMHCKWIA paboTHUK.

12. Mpouyas MHdopMaLus

Mpw ntoboM cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C CUCTEMOI S Tepanuu paH oTpuuaTtenbHbiM AasneHnem Avance Solo Adapt NPWT,
obsizatensHo yBepomute Molnlycke Health Care 1 MecTHble KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Avance® sBnsieTcs 3aperucTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM koMnaHuu Mélnlycke Health Care AB.

MateHT: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

[Mara nybnukaumu: 2022-05
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UPUTE ZA UPOTREBU ZA KVALIFICIRANE ZDRAVSTVENE DJELATNIKE

.o‘..
Molnlycke’
Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Sustav Avance® Solo Adapt NPWT

Proizvodac
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvédgen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Svedska

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

| STERILE [0
® Ne smije se ponovno upotrebljavati
A Oprez, pogledajte upute za upotrebu

=3

Uredaj je steriliziran etilen-oksidom

Upotrebljavajte samo tip i model litijske
baterije koji je za ovaj proizvod navela tvrtka
Mbolnlycke Health Care, pogledajte odjeljak 8.

Pridrzavajte se uputa za upotrebu
Ogranicenje temperature

éuvajte na suhom mjestu

Ne izlazite kisi

Ne izlazite suncevom svjetlu

Ne izlazite toplini

Kataloski broj

Rok upotrebe / rok valjanosti

Sifra serije

Serijski broj

Sustav Avance Solo Adapt NPWT namijenjen je za upotrebu
kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima u skladu s ovim

uputama za upotrebu. Informacije za pacijente ili nestru¢ne osobe
navedene su u zasebnom korisnickom prirucniku tvrtke Mélnlycke
Health Care. Ako je potrebno, kvalificirani zdravstveni djelatnik
pobrinut e se da pacijent ili nestru¢na osoba dobije korisnicki
prirunik za pacijenta.

Pri propisivanju terapije za ku¢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
Adapt NPWT.

1. Opis proizvoda

Sustav Avance Solo Adapt NPWT (Negative Pressure Wound
Therapy - terapija rane negativnim tlakom) sastoji se od Avance
Solo Adapt pumpe, Avance Solo spremnika od 50 ml, Avance
Solo Adapt pjene, Avance Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt
prikljucka za prijenos koji zajedno tvore sustav za zbrinjavanje
rana primjenom terapije rane negativnim tlakom.

Pumpa Avance Solo Adapt, 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

zvuénim 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.

Pjena Avance Solo Adapt, jednokratna ispuna za rane od

poliuretanske pjene

Avance Solo Adapt folija, jednokratna prozra¢na mekana

silikonska folija koja fiksira pjenu i brtvi

Avance Solo Adapt prikljucak za prijenos, jednokratni priklju¢ak

za prijenos od poliolefina/poliuretana koji prenosi eksudat
Sustav Avance Solo Adapt NPWT odrzava negativni tlak rane
nazivno na -125 mmHg i omogucuje zbrinjavanje eksudata
njegovim prikupljanjem u spremniku Avance Solo od 50 ml.
Sustav Avance Solo Adapt NPWT namijenjen je za odrasle.

Sastav materijala

Folija: polietilen, poliuretan, mekani silikon, poliakrilatno ljepilo
Pjena: poliuretan

Spremnik: polikarbonat, poliuretan

Pumpa: polikarbonat, akrilonitril butadien stiren, termoplasti¢ni
elastomer

Prikljucak za prijenos i cijevi sa stezaljkom: Poliuretan, poliester,
poliakrilatno Ljepilo, poliolefinski termoplasticni elastomer,
polietilen

Prikljucci: akrilonitril butadien stiren kopolimer, termoplasticni
olefin, polietilen

2. Indikacije za upotrebu

Sustav Avance Solo Adapt 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.

Jednokratni sustav sterilne barijere
Medicinski uredaj
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno

Proizvodac

Nije sigurno za upotrebu pri snimanju
magnetskom rezonancijom (MR)
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Niska razina napunjenosti baterije

Sustav Avance Solo Adapt NPWT indiciran je za uklanjanje malih
do umjerenih koli¢ina eksudata iz dekubitusa.

Sustav Avance Solo Adapt NPWT namijenjen je kvalificiranim
zdravstvenim djelatnicima radi lijecenja pacijenata u zdravstvenim
ustanovama i u kuénoj njezi.

3. Kontraindikacije

Sustav Avance Solo Adapt NPWT kontraindiciran je kod pacijenata
sa sljededim stanjima:

* malignost rane ili rubova rane

* nelijeceni i prethodno potvrdeni osteomijelitis

* neenteriCne i neistrazene fistule

* nekroticno tkivo s prisutnim krastama

o 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, ozraéenih, 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.
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Tijekom terapije pripazite da su pumpa, brzi prikljucci i cijevi
postavljeni tako da ne dode do

- stvaranja otisaka na kozi

- kontaminacije

- prikljestenja ili 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.
Tetive, ligamenti i Zivci moraju biti zasticeni od izravnog
kontakta s Avance Solo Adapt pjenom.

Avance Solo Adapt pjenu nemojte stavljati u neistrazene ili
slijepe tunele.

Ako je potrebna defibrilacija, odspojite Avance Solo Adapt
pumpu i skinite povoj ako je povoj postavljen tako da smeta pri
postupku.

Avance Solo Adapt pumpa nije sigurna za upotrebu uz
magnetsku rezonanciju (MR), ne unosite je u okruZenje za
snimanje magnetskom rezonancijom. Avance Solo Adapt
pjena, Avance Solo Adapt folija i Avance Solo Adapt prikljucak
za prijenos sigurni su za upotrebu u okruzenju za snimanje
magnetskom rezonancijom. Ucinak pjene, folije i prikljucka

za prijenos na artefakte snimke magnetske rezonancijske
tomografije (MRT) / snimanja magnetskom rezonancijom (MR)
nije poznat.
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Pumpa Avance Solo Adapt ne smije se upotrebljavati u
okruzenjima bogatim kisikom u kojima postoji opasnost
od eksplozije, npr. hiperbariénim komorama ili pri terapiji/
ispitivanjima koja uklju¢uju mikrovalove.

Pumpa Avance Solo Adapt nije prikladna za upotrebu u
prisutnosti zapaljivih anestetika.

Ozljeda kraljezni¢ne mozdine: Ako u pacijenta dode do
autonomne disrefleksije (iznenadnog povisenja krvnog tlaka

ili pulsa kao odgovor na stimulaciju simpatickog Ziv¢anog
sustava), odmah prekinite terapiju kako bi se smanjila senzorna
stimulacija i zatrazite hitnu medicinsku pomoc.

Kako bi se smanjio rizik od bradikardije, ne stavljajte povoj blizu
vagusnog Zzivca.

Prije upotrebe Avance Solo Adapt pjene nemojte upotrebljavati

oksidirajuca sredstva kao Sto su hipokloritne otopine ili vodikov
peroksid.

Proizvodi u sustavu Avance Solo Adapt NPWT sadrze male
dijelove koji mogu predstavljati opasnost od gusenja. Drzite ovaj
uredaj izvan dosega djece.

Drzite ovaj uredaj izvan dosega kuc¢nih ljubimaca.

Ako su spremnik Avance Solo ili pumpa Avance Solo Adapt
pokvareni, pauzirajte pumpu, zamijenite neispravan proizvod i
ponovno pokrenite sustav.

Mjere opreza

Prije pocetka terapije procijenite pacijentov nutritivni status i
zapochnite s lijecenjem teske pothranjenosti. Takoder uzmite u
obzir visinu i teZinu pacijenta.

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 Adapt opremljena je vizualnim i zvu¢nim
obavijestima i alarmima. Pripazite da se pumpa moze nositi
ili da je postavljena tako da omogucuje korisniku uocavanje
zvucnih i vizualnih obavijesti i alarma.

Nakon Sto se oglasi alarm slabe baterije na pumpi Avance
Solo Adapt, zamijenite baterije pumpe. Upotrebljavajte samo
tip i model litijske baterije koji je za ovaj proizvod navela tvrtka
Molnlycke Health Care, pogledajte odjeljak 8.

Vise slojeva folije ili dodatak okluzivnog povoja preko Avance
Solo Adapt folije moze smanjiti prozracnost, $to moze povecati
rizik od maceracije.

Primjena odredenih proizvoda za zastitu koze ili upotreba
proizvoda za Ciscenje prije primjene Avance Solo Adapt folije
moze utjecati na sposobnost prianjanja i brtvljenja folije.
Nemojte rastezati Avance Solo Adapt foliju jer to moze
prouzrociti oStecenje okolne koZe prilikom primjene negativnog
tlaka.

Nemojte upotrebljavati proizvode na pacijentima i/ili korisnicima
s poznatom preosjetljivos¢u na sastavne materijale/sastojke
proizvoda.

Moze doci do urastanja tkiva ako se Avance Solo Adapt pjena

ne mijenja u skladu s preporukama ili prema potrebi ovisno o
stanju rane pojedinacnog pacijenta.

Razmotrite upotrebu neljepljivog kontaktnog sloja za ranu radi
zastite osjetljivog tkiva.

Ne stavljajte Avance Solo Adapt pjenu na neostecenu kozu ili
nezasti¢ene povrsinske ili retencijske Savove.

* Ne stavljajte pumpu Avance Solo Adapt sa spremnikom u vodu
ili druge tekucine. Odspojite pumpu i spremnik ako dode do
prodora vode.

Tijekom svakodnevnih higijenskih postupaka ne izlazite pumpu
Avance Solo Adapt sa spremnikom ili povoje prekomjernom
kontaktu s vodom.

Avance Solo Adapt pjenu i Avance Solo Adapt foliju smiju
upotrebljavati i mijenjati samo kvalificirani zdravstveni
djelatnici.

Nisu dopustene bilo kakve preinake ovog uredaja (pumpe,
spremnika, cijevi, pjene ili filma) izvan onih navedenih u ovim
uputama za upotrebu jer preinake mogu znacajno ugroziti
terapijski ucinak sustava.
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Nemojte rastavljati pumpu Avance Solo Adapt.

Proizvodi u sustavu Avance Solo Adapt NPWT smiju se
upotrebljavati samo s proizvodima koji su navedeni u odjeljku 1
opisa proizvoda.

Nemojte rezati cijev ni odvajati cijev od spremnika.

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 Adapt nije namijenjena za upotrebu u
avionu. Izvadite baterije tijekom leta.

Proizvodi sustava Avance Solo Adapt 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 Adapt namijenjena je za upotrebu samo
jednog pacijenta.

* Spremnik Avance Solo od 50 ml, Avance Solo Adapt pjena,
Avance Solo Adapt folija i Avance Solo Adapt prikljucak za
prijenos namijenjeni su za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovno upotrebljavati proizvode sustava Avance Solo
Adapt NPWT. Kod viSekratne upotrebe svojstva proizvoda mogu
oslabiti te moZe do¢i do unakrsne kontaminacije.

Pazite da poklopac baterije na pumpi Avance Solo Adapt bude
zatvoren tijekom terapije.

Uvijek stegnite cijev prikljucka za prijenos i cijev spremnika prije
nego Sto ih odspojite.

Ne moze se otkloniti moguénost elektromagnetskih smetnji

u svim okruzenjima. Budite oprezni ako je pumpa blizu
elektronicke opreme kao Sto je protuprovalna oprema ili metalni
detektor i provjerite je li rad u skladu s informacijama u odjeljku
7.2. Sustav Avance Solo Adapt - uobicajena upotreba
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6. Upute za upotrebu
6.1. Vazne napomene prije upotrebe

Sustav Avance Solo Adapt NPWT moze se upotrebljavati na

slabo do umjereno eksudiraju¢im ranama do velic¢ine Avance
Solo Adapt pjene. Maksimalna dopustena veli¢ina rane ne smije
prelaziti veli¢inu Avance Solo Adapt pjene (67 cm?/10,4 ina?).
Nemojte upotrebljavati viSe pjene nego Sto je isporuceno u jednom
kompletu Avance Solo Adapt pjene, folije i prikljucka za prijenos.
Slabo eksudirajué¢im ranama smatraju se rane do 0,6 g/cm?
povrsine rane / 24 sata (0,6 g/0,16 inca? povrsine rane / 24 sata).
Umjereno eksudiraju¢im ranama smatraju se rane do 1,1 g/ cm?
povrsine rane / 24 sata (1,1 g/ 0,16 in¢a? povrsine rane / 24 sata). 1
g eksudata smatra se jednakim 1 ml.

7.2. Sustav Avance Solo Adapt NPWT - uobicajena upotreba

Pumpa Avance Solo Adapt prikazuje sljedece vizualne i zvu¢ne signale kako bi se korisnik informirao da sustav Avance Solo Adapt NPWT

radi u uobicajenom nacinu rada.

7.3. Sustav Avance Solo Adapt NPWT - alarmi i otklanjanje poteskoc¢a
Pumpa Avance Solo Adapt prikazuje sljedece vizualne i zvucne alarme kako bi se korisnika informiralo u slucaju da postoji rizik gubitka

terapije.
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MOGUCI UZROK POTESKOCA

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

Nacin 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 zvu¢ne
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

Nevaljani pritisak gumba

U slucaju nevaljanog pritiska gumba

Folija bi trebala prekrivati pjenu i prianjati uz okolnu koZu s rubom
od 4-5cm/ 1,6 - 2,0 inca. Preporucuje se da se folija postavi kao
pojedinacni komad. Ako je potrebno nekoliko komada, pazite da se
komadi od 4-5 cm/ 1,6- 2,0 inéa preklapaju za ispravno prianjanje.
Smanjite broj preklapanja kako biste izbjegli nakupljanje vlage
ispod folije i/ili opasnost od propustanja zraka.

Ako postoji klinicka potreba za lijecenjem temeljne patologije
venske insuficijencije kompresijskom terapijom, pobrinite se da
sustav Avance Solo Adapt ne inducira tocke pritiska koje mogu
uzrokovati nelagodu ili ostecenje tkiva kod pacijenta. Nemojte
stavljati cijevi, brze prikljucke i prikljuc¢ak za prijenos ispod bilo
kojeg oblika kompresijske odjece ili zavoja.

6.2. Postavljanje pumpe

1. Pricvrstite spremnik na pumpu pritiskanjem spremnika dok se
ne zacuje klik na obje strane i dok se ne uglavi na mjestu.

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
(0znacen 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 Adapt ima vijek trajanja 14 dana

od prvog umetanja baterija. Nakon isteka vijeka trajanja uredaja
pumpa se vie ne moze ponovno pokrenuti.

6.3. Postupak postavljanja povoja

Pri postavljanju upotrebljavajte Ciste/asepti¢ne ili sterilne tehnike
u skladu s lokalnim protokolom.

6. Ocistite i izvrSite debridman rane u skladu s lokalnim
protokolom.

7. Ocistite podrucje oko rane i osusite ga tapkanjem. Po potrebi
nanesite sredstvo za zastitu koze / sredstvo za brtvljenje koze
na podrucje oko rane. Odredeni proizvodi za zastitu koze ili
losioni za koZu mogu utjecati na sposobnost prianjanja folije.

8. Uklonite ili prekrijte oStre rubove i komadice kosti neljepljivim
kontaktnim slojem za ranu zbog opasnosti od probijanja
organa i krvnih Zila pri izlaganju negativnom tlaku. ZabiljeZite
upotrebu kontaktnog sloja za ranu u kartonu pacijenta.

9. lzrezite pjenu na odgovarajucu veli¢inu koja odgovara
dimenzijama kaviteta rane.

10. Ne rezite pjenu iznad mjesta rane jer komadi¢i mogu upasti u
ranu. Provjerite da u rani ili na rubovima rane nema zaostalih
komadica pjene.

. 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 radi zastite osjetljivog
tkiva.

12. Ne stavljajte Avance Solo Adapt pjenu na neostec¢enu kozu ili
nezasticene povrsinske ili retencijske Savove.

13. U kartonu pacijenta zabiljeZite broj komada upotrijebljenog
pjenastog materijala.

14. Foliju odreZite na odgovarajucu veli¢inu i ostavite rub od
4-5cm/1,6-2,0 inca na okolnoj kozi.

15. Primite sredisnji dio zastitne folije i povucite je kako biste
otkrili jepljivu povrsinu.

16. Bez rastezanja postavite foliju na sredinu preko rane.

17. Pazljivo uklonite preostale zastitne folije i zagladite foliju kako
biste minimizirali nabore i pregibe. Nemojte rastezati foliju
tijekom nanosenja jer to moze uzrokovati ostecenje okolne
koze prilikom primjene negativnog tlaka.

18. Provjerite je li folija u kontaktu s pjenom.

19. Kontaminacija silikonskog ljepila na vrhu folije prije primjene
Avance Solo Adapt prikljucka za prijenos moze utjecati na
mogucnost sigurnog prianjanja Avance Solo Adapt prikljucka
za prijenos.

2

o

. Na foliji koja pokriva kavitet rane izreZite otvor promjera
<2cm/0,8inca.

2

. Uklonite zastitnu foliju s prikljucka za prijenos i postavite ga
izravno preko otvora u foliji. Njezno ga pritisnite kako biste ga
ucvrstili na vrhu folije. Za rane manje od prikljucka za prijenos
zastitite podrucje oko rane od otisaka i ostecenja tkiva uz
pomo¢ Avance Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt pjene.
Cijevi je potrebno postaviti tako da se sprijeci njihovo uvijanje
i savijanje, opasnost nastanka otisaka na kozi i nelagoda za
pacijenta.

. Spojite cijev spremnika s cijevi prikljucka za prijenos s pomocu
prikljucaka na kraju svake cijevi. Provjerite da cijevi nisu
stegnute.

23. Kako biste zapoceli terapiju, pritisnite i drzite 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.
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24.Nakon primjene negativnog tlaka povoj ce se stisnuti i biti cvrst
na dodir. Nabori na povoju ukazuju na to da je negativni tlak
postignut i da se odrzava.

25. Ako je tesko postici negativni tlak, prilagodite foliju ili pritisnite
oko rubova kako bi se poboljSao kontakt s kozom. Vodite
racuna o minimaliziranju nabora i razmaka. Razmotrite
upotrebu dodatne Avance Solo Adapt folije ili po potrebi pocnite
iznova i ponovno zabrtvite.

6.4. Ucestalost promjene povoja

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos moraju

se mijenjati svakih 48 do 72 sata, ali ne rjede od 3 puta tjednoili
prema uputama kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.
NAPOMENA: MozZe do¢i do urastanja tkiva ako se pjena ne mijenja
u skladu s preporukama ili prema potrebi ovisno o stanju rane
pojedinacnog pacijenta.

6.5. Postupak uklanjanja povoja

Kako biste uklonili povoj, napravite sljedece:

26.Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju pritiskom zelenog
gumba za pokretanje i pustite ga nakon dvije (2) sekunde.

27. Blokirajte cijev spremnika i cijev prikljucka za prijenos
postavljanjem kliznih stezaljki pored prikljucka i pomicite ih
preko cijevi dok se ne uévrste.

28. 0dspojite cijev spremnika od cijevi prikljucka za prijenos tako
da stisnete prikljucak s obje strane i odvojite ga.

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

* pumpa pauzira terapiju.

Kako biste sprijecili propustanje,
napravite nesto od sljedeceg:
Prilagodite foliju ili pritisnite

oko rubova kako bi se poboljSao
kontakt s kozom. Vodite racuna o
minimaliziranju nabora i razmaka.
Razmotrite upotrebu dodatne Avance
Solo Adapt folije ili po potrebi pocnite
iznova i ponovno zabrtvite.

Alarm propustanja
Negativni tlak ne
uspostavlja se zbog
propustanja zraka u
sustavu

Provjerite je li spremnik dobro
pricvrééen na pumpu.

Osigurajte da je cijev dobro
pricvrééena na spremnik.
Provjerite je li cijev prikljucka za
prijenos dobro pricvrééena na cijev
spremnika.

1. Svjetlo pokazivaca blokade treperi
jednom svake sekunde.

2. Ako se blokada i dalje pojavljuje

 svjetlosni pokazivac blokade
ostaje aktivan i treperi jednom
svake sekunde

* pumpa opetovano emitira
zvucni alarm

* pumpa pauzira terapiju.

Kako biste uklonili blokadu, napravite
nesto od sljedeceg:

Provjerite da cijevi nisu stegnute.
Provjerite da cijevi nisu savijene.

Ako je spremnik pun, promijenite
ga u skladu s uputama za promjenu
spremnika.

Alarm blokade

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

svjetlosni pokazivac baterije
ostaje aktivan i treperi jednom
svake sekunde

pumpa opetovano emitira
zvucni alarm

Za ispravak 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.

8. Specifikacije pumpe Avance Solo Adapt

Nazivni negativni tlak -125 mmHg

Maksimalni negativni tlak -150 mmHg

Nacin rada Stalno

Dimenzije Pumpa Avance Solo Adapt i spremnik Avance Solo od 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Masa Pumpa Avance Solo Adapt 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

60dBA

Signal alarma niskog
prioriteta, glasnoca alarma

Alarm propustanja, alarm blokade, alarm slabe baterije, alarm unutarnjeg kvara.

Informativni signali s nizim
prioritetom od signala alarma

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 Adapt NPWT uskladen je s Opéim zahtjevima za sigurnost medicinske elektri¢ne opreme (IEC 60601-1).
Sustav Avance Solo Adapt NPWT namijenjen je za upotrebu u kuénoj njezi (IEC 60601-1-11).
Sukladno s AAMI stand. ES60601-1, AAMI |EC 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 Adapt 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.

Pumpa Avance Solo Adapt ispitana je za upotrebu u okruzenjima strucnih zdravstvenih ustanova i ustanova za ku¢nu njegu.
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 (uklju¢ujuci vanjsku opremu kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije
se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od pumpe Avance Solo Adapt. U suprotnom moze doci do pogorsanja radnih

znacajki opreme.

Elektromagnetske emisije
Pumpa Avance Solo Adapt namijenjena je za koristenje u elektromagnetskim okruzenjima navedenim u nastavku.

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

Alarm unutarnjeg kvara | Molnlycke Health Care.

29. Pazljivo povucite jedan kut folije prema natrag te ga rastegnite
radi lakseg skidanja zastite. Nastavite s tom tehnikom (u
smjeru rasta dlacica) dok folija nije do kraja uklonjena.

30. Pazljivo uklonite foliju.

31. Pazljivo uklonite pjenu. Ako primijetite da je pjena zalijepljena
za ranu, razmotrite vlazenje pjene. 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.

6.6. Promjena spremnika

Potreba za promjenom spremnika moze se uociti uz pomo¢
alarma blokirane pumpe ili vizualnim pregledom razine
napunjenosti spremnika kroz prozor¢i¢ na straznjoj strani
spremnika. Ako nije potrebna promjena, spremnik se moze
upotrebljavati do 14 dana.

Kako biste zamijenili spremnik, napravite sljedece:

32. Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju pritiskom zelenog
gumba za pokretanje i pustite ga nakon (2] sekunde.

33. Stegnite cijev spremnika i cijev prikljucka za prijenos
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.

34. 0dspojite cijev spremnika od cijevi prikljucka za prijenos tako
da stisnete prikljucak s obje strane i odvojite ga.

35. Uklonite spremnik pritiskanjem opruznih gumba na obje
strane i povucite.

36. Pricvrstite novi spremnik na pumpu pritiskanjem spremnika
dok se ne zacuje klik na obje strane i dok se ne uglavi na
mjestu. Kako biste nastavili s terapijom, prikljucite cijev
spremnika na cijev prikljucka za prijenos, otpustite stezaljku
na cijevi prikljucka za prijenos i ponovno pokrenite pumpu tako
da pritisnete zeleni gumb za pokretanje i pustite ga nakon (2)
sekunde.

6.7. Promjena baterija

Na pumpi je oznaceno kada su baterije slabe kao Sto je opisano
u odjeljku 7. 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 Molnlycke Health Care, pogledajte odjeljak 8.

Kako biste zamijenili baterije, napravite sljedece:

37. Ako je pumpa i dalje aktivna, pauzirajte je pritiskom zelenog
gumba za pokretanje i pustite ga nakon dvije (2) sekunde.

38. Otvorite odjeljak za bateriju tako da gurnete poklopac. |zvadite
baterije. Umetnite nove baterije, pazeci pritom da pozitivni
terminal (oznacen s +) i negativni terminal (oznacen s -} svake
baterije odgovara oznaci +/- u odjeljku za bateriju. Zatvorite
poklopac odjeljka za bateriju.

6.8. 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 zvuénih obavijesti i alarma pumpe. Povoj bi trebao biti
stisnut i ¢vrst na dodir.

Cijevi je potrebno postaviti tako da se sprijeci njihovo uvijanje

i savijanje, opasnost nastanka otisaka na kozi i nelagoda za
pacijenta.

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 prikljucka za prijenos te odspojite pumpu sa
spremnikom od povoja. Pripazite da cijev prikljucka za prijenos
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 Adapt namijenjena je za stalnu upotrebu
jednog pacijenta tijekom 14-dnevnog razdoblja.

6.9. Odlaganje u otpad

Pumpa Avance Solo Adapt namijenjena je za upotrebu za jadnog
pacijenta i ima baterijsko napajanje. 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 elektri¢noj i elektronic¢koj opremi (OEEQ).
Razmotrite brisanje pumpe neabrazivnim deterdzentom ako je
potrebno izvrsiti dekontaminaciju.

Spremnik Avance Solo od 50 ml, Avance Solo Adapt pjena, Avance
Solo Adapt folija i Avance Solo Adapt prikljucak za prijenos
proizvodi 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 Molnlycke Health Care.

7.  Pokazivaci sustava Avance Solo Adapt NPWT, alarmi i
otklanjanje poteskoca

Pumpa Avance Solo Adapt ima zvucne i vizualne obavijesti i

alarme radi pruzanja informacija korisniku. Postavite pumpu

Avance Solo Adapt tako da su vizualni i zvucni alarmi vidljivi

pacijentu i kvalificiranom zdravstvenom djelatniku.

7.1. Pokazivadi sustava Avance Solo Adapt NPWT

PRIKAZ SVJETLOSNI POKAZIVAC
M Propustanje

-\

=~— Blokada

Slaba baterija

ISPITIVANJA EMISIJA USKLABENOST ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE - SMJERNICA

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Puma Avance Solo Adapt upotrebljava radiofrekvencijsku energiju
samo za svoje interne funkcije

RF emisije CISPR 11 Razred B

Harmonijske emisije IEC 61000-3-2

Radiofrekvencijske emisije karakteristicne za pumpu Avance Solo

Nije primjenjivo Adapt cine je prikladnom za upotrebu kod kuce i u bolnicama, osim za

Emisije naponskih kolebanja /
treperenja IEC 61000-3-3

kirursku opremu visoke frekvencije u blizini.
Nije primjenjivo

Elektromagnetska otpornost
Pumpa Avance Solo Adapt namijenjena je za koristenje u elektromagnetskim okruzenjima navedenim u nastavku.

OSNOVNI EMC RAZINE ISPITIVANJA OTPORNOSTI
ISPITIVANJA OTPORNOSTI STANDARD ILI METODA
ISPITIVANJA Okruzenje zdravstvene ustanove Okruzenje za kuénu njegu

Elektrostaticko praznjenje 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2kV, x4 KkV, £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
Na;ivna frgkv_encijska magnetska 61000-4-8 30 A/m
polja napajanja 50 Hz ili 60 Hz

Preporuceni razmaci izmedu RF odasilja¢a i pumpe Avance Solo Adapt IEC 60601-1-2:2014, Tablica 9

Frekvencijski Maksimal Minimalni Razina
: Usluga ispitivanj
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 Adapt 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 slu¢aju da ne procitate i ne pridrzavate se ovih uputa, moze doci do pogresne
upotrebe sustava i neispravnog rada. Ove su upute opceniti vodic za upotrebu proizvoda. U odredenim medicinskim slucajevima
potrebna je intervencija kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

12. Ostale informacije

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom sustava Avance Solo Adapt NPWT treba prijaviti tvrtki Molnlycke Health Care i vasem
lokalnom nadleznom tijelu.

Avance® je registrirani zastitni znak tvrtke Molnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

Izdano 5.2022.
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| STERILE [€O]
® Nemojte koristiti vise puta
A Oprez, pogledajte uputstva za upotrebu

=3

Uredaj je sterilisan etilen oksidom

Koristite samo tip i model Litijumskih baterija
koje je za ovaj proizvod odredila kompanija
Mbolnlycke Health Care, pogledajte odeljak 8.

Pratite uputstva za upotrebu

Ogranicenje u pogledu temperature

Cuvati na suvom
Drzati dalje od kise

N v, . v .
9 Drzati dalje od sunceve svetlosti
A\ Drzati dalje od izvora toplote
s J p

Kataloski broj

Upotrebiti do / datum isteka

Br. lota

Serijski broj

Avance Solo Adapt NPWT sistem 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 Malnlycke Health Care.
Medicinsko lice bi trebalo da se pobrine za to da se korisnicki
prirucnik za pacijente uruci pacijentu, odn. nestru¢nom licu.

U slucaju prepisivanja terapije za ku¢nu negu, medicinsko lice

koji propisuje terapiju ¢e se uveriti da pacijent ili nestru¢no lice
shvataju kako rade pumpa i posuda i kako treba da ih svakodnevno
koriste. Medicinsko lice koje propisuje terapiju ce se uveriti da su
pacijent ili nestrucno lice u stanju da primete zvucna 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 treba posavetovati da

se obrate medicinskom licu koje je propisalo terapiju ukoliko
sumnjaju u bezbednu upotrebu Avance Solo Adapt NPWT sistema.

1. Opis proizvoda
Avance Solo Adapt Negative Pressure Woud Therapy (NPWT)
sistem sastoji se od Avance Solo Adapt pumpe, Avance Solo
posude od 50 ml, Avance Solo Adapt penaste obloge, Avance
Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt porta za prenos koji zajedno
sacinjavaju sistem za tretman rana primenom terapije rana
negativnim pritiskom.
Avance Solo Adapt pumpa 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 posuda od 50 ml je posuda za jednokratnu
upotrebu pricvrséena na pumpu i sluzi za prikupljanje te¢nosti
izrane i eksudata
Avance Solo Adapt penasta obloga je ispuna za rane od
poliuretanske pene, namenjena za jednokratnu upotrebu
Avance Solo Adapt folija, meka silikonska folija koja koZzi
omogucava disanje, fiksira penastu oblogu i postize zaptivenost,
namenjena za jednokratnu upotrebu
Avance Solo Adapt port za prenos, poliolefinski/poliuretanski
port za prenos namenjen za jednokratnu upotrebu i prenos
eksudata
Avance Solo Adapt NPWT sistem odrzava nominalni negativni
pritisak na ranu od -125 mmHg i omogucava upravljanje
eksudatom prikupljanjem u Avance Solo posudi od 50 m.

Avance Solo Adapt NPWT sistem namenjen je za odrasla lica.

Sadrzaj materijala

Folija: polietilen, poliuretan, meki silikon, poliakrilatni lepak
Penasta obloga: poliuretan

Posuda: polikarbonat, poliuretan

Pumpa: polikarbonat, akrilonitril butadien stiren, termoplasti¢ni
elastomer

Port za prenos i creva sa stezaljkama: poliuretan, poliester,
poliakrilatni lepak, termoplasti¢ni elastomer na bazi poliolefina,
polietilen

Konektori: akrilonitril-butadien-stiren kopolimer, termoplasticni
olefin, polietilen

2. Indikacije za upotrebu

Avance Solo Adapt NPWT sistem je indikovan kod pacijenata
koji bi imali koristi od nege rane primenom terapije rane
negativnim pritiskom, narocito zbog toga Sto sredstvo moze da
ubrza zarastanje rane uklanjanjem eksudata, odn. infektivnog
materijala.

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
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Avance Solo Adapt NPWT sistem je indikovan za uklanjanje malih
do umerenih kolic¢ina eksudata iz dekubitalnih ulkusa.

Avance Solo Adapt NPWT sistem smeju da koriste medicinska lica
za terapiju pacijenata u zdravstvenim ustanovama i u uslovima
kucne nege.

3. Kontraindikacije

Avance Solo Adapt NPWT sistem je kontraindikovan za pacijente
sa sledec¢im stanjima:

* Maligni proces unutar rane ili na njenim marginama

o Netretirani i prethodno potvrdeni osteomijelitis

* Neenteralne i neistrazene fistule

* Postojanje nekroti¢nog tkiva sa esharom

o |zloZeni nervi, arterije, vene ili organi

e |zloZzeno mesto anastomoze

4. Upozorenja

Primena tehnologije NPWT moze da poveca rizik od krvarenja.
Ukoliko se primeti iznenadno ili pove¢ano krvarenje, odmah
preduzmite korake za zaustavljanje krvarenja i hitnu medicinsku
pomo¢.

¢ Pacijente sa visokim rizikom od krvarenja, kao Sto su pacijenti
koji primaju terapiju antikoagulansima ili oni sa izmenjenom
hemostazom, treba pazljivo nadgledati tokom terapije.
Obavezno uspostavite hemostazu pre nego Sto primenite
terapiju.

Pacijente sa rizikom od komplikacija krvarenja zbog, npr.
istorije vaskularne anastomoze ili ostecenih, iritiranih, zasivenih
ili inficiranih krvnih sudova, treba 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.

Tokom terapije, pobrinite se za to da pumpa, brzi konektori i
creva budu postavljeni tako da se eliminiSe rizik od

- nastajanja otiska

- 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.

 Tetive, ligamenti i nervi moraju biti zasticeni od direktnog
kontakta sa Avance Solo Adapt penastom oblogom.

* Nemojte stavljati Avance Solo Adapt penastu oblogu u
neistrazene ili slepe kanale.

Ako je potrebna defibrilacija, iskljucite Avance Solo Adapt
pumpu i skinite oblogu u slucaju da njen polozaj ometa
postupak.

Avance Solo Adapt pumpa nije bezbedna za upotrebu u
okruzenju MR, nemojte je unositi u okruzenje snimanja
magnetnom rezonancom. Avance Solo Adapt penasta obloga,
Avance Solo Adapt folija i Avance Solo Adapt port za prenos su
bezbedni za upotrebu u okruzenju MR. Uticaj pene, folije i porta
za prenos na artefakte tokom magnetne rezonantne tomografije
(MRT)/snimanja magnetnom rezonancom (MR) nije poznat.

o

Nemojte da koristite pumpu Avance Solo Adapt pumpu u
okruzenjima bogatim kiseonikom gde postoji opasnost od
eksplozije (npr. hiperbari¢na kiseoni¢na jedinica ili terapije/
ispitivanja koja sadrze mikrotalase).

Avance Solo Adapt pumpa 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
sistema), odmah zaustavite terapiju da biste smanjili na
minimum senzornu stimulaciju i potrazite hitnu medicinsku
pomoc.

Da biste smanjili rizik od bradikardije, nemojte nanositi oblogu
blizu vagus nerva.

Nemojte koristiti oksidanse kao $to su rastvori hipohlorita ili
hidrogen-peroksid pre upotrebe Avance Solo Adapt penaste
obloge.

Proizvodi u Avance Solo Adapt NPWT sistemu sadrze male
delove koji mogu da predstavljaju opasnost od gusenja. Drzite
sistem van domasaja dece.

Drzite sistem van domasaja ku¢nih ljubimaca.

Ukoliko su Avance Solo posuda ili Avance Solo Adapt pumpa
oSteceni, zaustavite pumpu, zamenite oSteceni proizvod i ponovo
pokrenite sistem.

Mere predostroznosti

Pre nego Sto zapocnete terapiju, procenite stanje uhranjenosti
pacijenta i pozabavite se uzrokom pacijentove malnutricije.
Takode uzmite u obzir veli¢inu i tezinu pacijenta.

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 Adapt pumpa emituje vizuelna i zvu¢na obavestenja
i alarme. Pobrinite se za to da nacin nosenja ili postavljanja
pumpe dozvoljava korisniku da primeti zvucna i vizuelna
obavestenja i alarme.

Kada se aktivira alarm za nizak nivo napunjenosti baterije
Avance Solo Adapt pumpe, zamenite baterije na pumpi. Koristite
samo tip i model litijumskih baterija koje je za ovaj proizvod
odredila kompanija Mdlnlycke Health Care, pogledajte odeljak 8.

Vise slojeva folije ili dodavanje okluzivne obloge preko Avance
Solo Adapt folije, moze smanjiti prozracnost, Sto moze povecati
rizik od maceracije.

Nanosenje odredenih proizvoda za zastitu koze ili koriS¢enje
sredstava za Cis¢enje pre primene Avance Solo Adapt folije
moze da utiCe na jacinu prianjanja i zaptivenosti folije.
Nemojte rastezati Avance Solo Adapt foliju jer moZze oStetiti
okolnu kozu kada se primeni negativni pritisak.

Ne koristite proizvode na pacijentima i/ili korisnicima za koje se
zna da su preosetljivi na materijale/komponente proizvoda.
Moze da dode do urastanja tkiva ukoliko se Avance Solo Adapt
penasta obloga ne menja u skladu sa preporukama ili onako
kako je adekvatno za stanje rane pojedinacnog pacijenta.
Razmotrite upotrebu neadherentne obloge da biste zastitili
osetljivo tkivo.

Nemojte postavljati Avance Solo Adapt penu na zdravu kozu ili
nezasti¢ene povrsinske ili retencione Savove.

* Ne stavljajte Avance Solo Adapt pumpu sa posudom u vodu
ili drugu tecnost. Iskljucite pumpu i posudu ako ste primetili
ulazak vode.

Kod svakodnevnih higijenskih radnji nemojte izlagati Avance
Solo Adapt pumpu sa posudom ili oblogu produzenom kontaktu
sa vodom.

Avance Solo Adapt penu i Avance Solo Adapt foliju treba da
postavi i zameni iskljucivo medicinsko lice.

« Nije dozvoljena nikakva modifikacija ovog uredaja (pumpe,
posude, cevi, pene ili folije) osim onih opisanih u ovom uputstvu
jer modifikacije mogu znacajno da ugroze mogucnost sistema
da pruzi terapiju.

¢ Nemojte rasklapati Avance Solo Adapt pumpu.

Proizvodi Avance Solo Adapt NPWT sistema smeju da se koriste
samo sa proizvodima navedenim u poglavlju 1, Opis proizvoda.

Nemojte presecati cev niti je iskopcavati iz posude.

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.

Avance Solo Adapt pumpa nije namenjena za upotrebu u avionu.
Uklonite baterije tokom putovanja avionom.

¢ Proizvodi Avance Solo Adapt NPWT sistema se isporucuju
sterilni. Nemojte da koristite proizvod ako je sterilna barijera
ostecena ili otvorena pre koris¢enja. Nemojte ponovo da
sterilisete.

Avance Solo Adapt pumpa je uredaj za jednokratnu upotrebu.

Avance Solo Adapt posuda od 50 ml, Avance Solo Adapt pena,
Avance Solo Adapt folija i Avance Solo Adapter port za prenos su
namenjeni za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo da koristite proizvode Avance Solo Adapt NPWT
sistema. U slucaju viekratne upotrebe, proizvod moze da se
osteti i/ili moZe da dode do unakrsne kontaminacije.

Obratite paznju na to da poklopac za baterije na Avance Solo
Adapt pumpi bude zatvoren tokom terapije.

* Uvek stegnite crevo porta za prenos i crevo posude pre nego Sto
ih odvojite.

Potencijal za elektromagnetne smetnje u svim okruzenjima

ne moZze 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 Adapt NPWT sistem - normalna
upotreba

6. Uputstvo za upotrebu
6.1. Razmotrite pre upotrebe

Avance Solo Adapt NPWT sistem je primenljiv za upotrebu na
malo do umereno eksudiraju¢im ranama do veli¢ine Avance

Solo Adapt pene. Maksimalna dozvoljena povrsina rane ne

sme biti veca od veli¢ine Avance Solo Adapt penaste obloge (67
cm?/10,4 in¢a?). Nemojte koristiti vise penaste obloge nego Sto je
isporuceno u jednom kompletu Avance Solo Adapt penaste obloge,
folije, porta za prenos.

Ranama sa malom koli¢inom eksudata se smatra povrsina rane
od 0,6 /cm? tokom 24 sata (0,6 g/0,16 inca? povrsina rane/24 sata).
Ranama sa umerenim koli¢inom eksudata se smatra povrsina
rane od 1,1 g/ cm? tokom 24 sata (1,.1 g/ 0,16 ina? povréina
rane/24 sata). Smatra se da 1 g eksudata iznosi 1 ml.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT sistem - Normalna upotreba

Avance Solo Adapt pumpa prikazuje sledece vizuelne i zvucne signale da obavesti korisnika da Avance Solo Adapt NPWT sistem radi

normalno.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT sistem - Alarmi i reSavanje problema
Avance Solo Adapt pumpa emituje sledece vizuelne i zvucne signale da obavesti korisnika da postoji rizik od prekida terapije.
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1. Pumpa se kratkotrajno aktivira.

2. Svi svetlosni indikatori na pumpi
naizmenicno svetle.

)

3. Pumpa emituje zvu¢na
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 odvija.

ReZim terapije

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 pumpai
terapija pauzirane.

Nakon 60 minuta pumpa automatski
ponovo pokrece terapiju.

ReZim pauziranja

1. Svi svetlosni indikatori svetle
visokim intenzitetom.

2. Pumpa emituje tri zvu¢na
obavestenja: jedno visokim
tonom, jedno srednjim i zatim
jedno niskim.

Trajanje terapije od 14 dana je
dovréeno.

Kraj terapije

Pumpa emituje kratko zvu¢no
obavestenje

Pritisak na neodgovarajuce

U slucaju pritiska na neodgovarajuce
dugme

dugme

Folija treba da prekrije penastu oblogu i da prijanja na okolnu
koZzu sa ivicom od 4-5 cm/1,6- 2,0 in¢a. PoZeljno je naneti foliju

u jednom komadu. U slucaju da je potrebno nekoliko komada,
uverite se da se delovi preklapaju 4-5 cm/1,6-2,0 inéa kako biste
obezbedili dobro prianjanje. Smanjite broj preklapanja da biste
izbegli nakupljanje vlage ispod folije i/ili rizik od curenja vazduha.
Ako postoji klinicka potreba za lecenjem patologije venske
insuficijencije pomocu kompresivne terapije, uverite se da Avance
Solo Adapt sistem ne izaziva tacku pritiska koje mogu izazvati
nelagodnost ili ostecenje tkiva pacijenta. Ne postavljajte creva,
brze konektore i port za prenos ispod bilo koje vrste kompresivne
odece ili zavoja.

6.2. Podesavanje pumpe

1. Pricvrstite posudu na pumpu tako Sto cete je gurati dok ne
Cujete da je nalegla na obe strane i zakljuca se.

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 cete poklopac prevuéi natrag na mesto.

4. Kada baterije ispravno umetnete, pumpa ce obaviti
automatsku samoproveru.

5. Po zavrSetku samoprovere, pumpa Ce ostati pauzirana sve
dok je ne pokrenete. Zvu¢no 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.

Kada se baterije prvi put postave u pumpu, pokrenuce se
unutrasnji tajmer. Zabelezite datum i vreme pocetka terapije u
karton pacijenta. Avance Solo Adapt pumpa ima radni vek od 14
dana od trenutka prvog postavljanja baterija. Nije moguce ponovo
pokrenuti pumpu nakon Sto istekne radni vek uredaja.

6.3. Postupak nanosenja obloge

Da biste je postavili, upotrebite Ciste/asepticne ili sterilne tehnike
u skladu sa lokalnim protokolom.

6. Ocistite i izvrSite debridman dna rane u skladu sa lokalnim
protokolom.

7. Ocistite kozu oko rane i tapkajte dok se ne osusi. Nanesite
sredstvo za zastitu/zaptivanje koZe na kozu oko rane ako je
potrebno. Odredeni proizvodi za zastitu koze ili losioni za kozu
mogu da uti¢u na jacinu prianjanja folije.

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. lIsecite penastu oblogu na odgovarajucu veli¢inu, u skladu sa
dimenzijama i dubinom rane.

10. Nemojte da secete penastu oblogu iznad rane, jer njeni delovi
mogu da upadnu u ranu. Pazite da ne ostane delova penaste
obloge u rani niti na njenim ivicama.

.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 penaste obloge postavljene
u ranu. Razmotrite upotrebu neadherentne obloge za ranu da
biste zastitili osetljivo tkivo.

12. Nemojte postavljati Avance Solo Adapt penastu oblogu na
zdravu kozu ili nezasticene povrsinske ili retencione Savove.

13.Zabelezite broj upotrebljenih komada materijala penaste
obloge u kartonu pacijenta.

14. 1secite foliju na odgovarajucu veli¢inu, ostavljajuéi ivicu od
4-5 cm/1,6-2,0 inca na okolnoj kozi.

15. Uhvatite sredisnji deo zastitne folije i povucite je da biste izlozili
prianjajucu povrsinu.

16.Bez rastezanja, postavite foliju centralno preko rane.

17. Pazljivo uklonite preostale ostatke zastitne folije i poravnajte
je kako biste smanjili prevoje i nabore. Nemojte rastezati
foliju tokom postavljanja jer moZe ostetiti okolnu kozu kada se
primeni negativni pritisak.

18. Pazite na to da folija bude u dodiru sa penastom oblogom.

19. Kontaminacija silikonskog prianjaju¢eg materijala na vrhu
folije pre upotrebe Avance Solo Adapt porta za prenos moze
uticati na njegovu jacinu prianjanja.

20. Isecite otvor, < 2 cm/0,8 inca u preéniku, na foliji koja prekriva
Supljinu rane.

2

. Uklonite zastitnu foliju na portu za prenos i postavite ga
direktno preko isecenog otvora na foliji. Lagano pritisnite kako
biste ga fiksirali na vrh folije. Kod rana koje su manje od porta
za prenos, zastitite kozu oko rane od otisaka i ostecenja tkiva
pomocu Avance Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt penaste
obloge. Crevo treba poloziti tako da se ne savija i ne uvrce, kao i
da se izbegnu otisci i neugodnost kod pacijenta.

22. Povezite crevo posude na port za prenos pomoc¢u konektora
na kraju svakog creva. Vodite racuna o tome da cevi ne budu
prikljestene.

. 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 uspostaviti u roku od dva (2) minuta nakon
pokretanja pumpe.
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24.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.

25. Ako se negativan pritisak tesko postize, podesite foliju ili
pritiskajte oko ivica da biste poboljsali kontakt sa kozom.
Vodite racuna da smanjite nabore i praznine. Uzmite u
obzir koris¢enje dodatne Avance Solo Adapt folije ili pocnite
ispocetka i ponovo zaptijte, ako je potrebno.

6.4. Ucestalost zamene obloge

Avance Solo Adapt pena, folija i port za prenos treba da se menjaju
na svakih 48 do 72 sata, ali ne rede od 3 puta nedeljno, ili u skladu
sa uputstvima medicinskog lica.

NAPOMENA: MozZe da dode do urastanja tkiva ukoliko se pena ne
menja u skladu sa preporukama ili onako kako je adekvatno za
stanje rane pojedinacnog pacijenta.

6.5. Postupak uklanjanja obloge

Da biste uklonili oblogu, pratite sledece korake:

26.Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju tako Sto cete
pritisnuti zeleno dugme za pokretanje i otpustiti ga nakon dve
(2) sekunde.

27. Blokirajte crevo posude i crevo porta za prenos tako Sto cete
postaviti klizne stezaljke pored konektora i gurnuti ih preko
creva dok se ne pricvrste.

28. Odvojite crevo posude od creva porta za prenos tako Sto cete
stisnuti konektor sa obe strane i razdvojiti ih povlacenjem.

1. Indikatorsko svetlo za curenje
svetli jednom svake sekunde.

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:

Podesite foliju ili pritiskajte oko ivica
da biste poboljsali kontakt sa kozom.
Vodite racuna da smanjite nabore i
praznine. Uzmite u obzir koris¢enje
dodatne Avance Solo Adapt folije ili
pocnite ispocetka i ponovo zaptijte,
ako je potrebno.

Uverite se da je posuda dobro
pricvrééena na pumpu.

Uverite se da je cev dobro
pricvrééena na posudu.

Uverite se da je cev porta za prenos
dobro pric¢vrscena na 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 nisu
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 ¢asa rada uredaja.

2. Kada preostane manje od 4 sata
rada baterije
* svetlosni indikator za bateriju
ostaje aktivan i zasvetli svake
sekunde
* pumpa ponavljano emituje
zvucni alarm

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.

Alarm za slabu bateriju

1. Svetlosni indikatori za curenje,
bateriju i blokadu svetle
istovremeno jednom svake
sekunde.

2. Pumpa ponavljano emituje zvuéni
alarm.

Pumpa ima unutrasnji kvar i nije je
moguce pokrenuti.

Obratite se svom zdravstvenom
radniku ili kompaniji Mélnlycke

Alarm za unutrasnji kvar | Health Care.

29.Nezno odlepite jedan ugao folije i razvucite ga kako bi popustila
zaptivenost. Nastavite sa ovim postupkom (u smeru rasta
dlake) sve dok u potpunosti ne uklonite foliju.

30. Nezno uklonite foliju.

31.Nezno uklonite penastu oblogu. Ako primetite da sse penasta
obloga zalepila na dno rane, razmotrite moguc¢nost da
navlazite penu. Pazite da ne ostane delova u rani.

Ukoliko pacijent oseca bol tokom uklanjanja obloge, razmotrite
mogucnost da tokom zamene obloga primenite lekove za
ublazavanje bolova, po uputstvima medicinskog lica. Procitajte
karton pacijenta da biste bili sigurni da su uklonjeni svi korisceni
materijali.

6.6. Zamena posude

Kada je potrebno zameniti posudu oglasice se alarm za blokadu
pumpe ili Cete to videti proverom nivoa napunjenosti posude kroz
providni prozor na poledini posude. Ako zamena nije potrebna,
posuda moze da se koristi do 14 dana.

Da biste zamenili posudu, obavite sledece korake:

32. Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju tako Sto cete
pritisnuti zeleno dugme za pokretanje i otpustiti ga nakon dve
(2) sekunde.

33. Blokirajte crevo posude i crevo porta za prenos tako Sto cete
postaviti klizne stezaljke pored konektora i gurnuti ih preko
creva dok se ne pricvrste. Blokiranjem cevi smanjuje se
curenje tecnosti kada odvojite posudu od obloge.

34. Odvojite crevo posude od creva porta za prenos tako Sto cete
stisnuti konektor sa obe strane i razdvojiti ih povlacenjem.

35. Uklonite posudu pritiskom na opruznu dugmad sa obe strane i
izvucite je.

36. Pricvrstite novu posudu na pumpu tako Sto Cete je gurnuti dok
ne Cujete da je nalegla na obe strane i zakljuca se. Da biste
nastavili sa terapijom, prikljucite cev posude na cev porta
za prenos, otpustite spoj na cevi porta za prenos i ponovo
pokrenite pumpu pritiskanjem zelenog dugmeta za pokretanje
i otpustanjem nakon dve (2] sekunde.

6.7. Zamena baterija

Pumpa obavestava korisnika kada je nivo baterije nizak, kao Sto je
opisano u odeljku 7. 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 Molnlycke Health Care, pogledajte odeljak 8.

Da biste zamenili baterije, obavite sledece korake:

37.Ako je pumpa jo$ uvek aktivna, pauzirajte je tako Sto cete
pritisnuti zeleno dugme za pokretanje i otpustiti ga nakon dve
(2) sekunde.

38. Otvorite odeljak za baterije tako Sto ¢ete povudi poklopac.
Izvadite baterije. Umetnite nove baterije obracajuci paznju
na to da pozitivni terminal (obeleZzen znakom +) i negativni
terminal (oznacen znakom -) svake baterije odgovara
oznakama +/- u odeljku za baterije. Zatvorite poklopac odeljka
za baterije.

6.8. 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.

Creva treba polozZiti tako da se ne savijaju i ne uvrcu, kao i da se
izbegnu ulegnuca i neugodnost kod pacijenta.

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 ceva 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 cev porta za prenos i iskopcati pumpu sa posudom iz
obloge. Pazite da se cev porta za prenos ne potopi u vodu.

Pumpu mozete povremeno Cistiti tako Sto Cete je prebrisati
vlaznom krpom ili krpom sa neabrazivnim deterdzentom. Ne
stavljajte pumpu pod tekuc¢u vodu.

Avance Solo Adapt pumpa namenjena je za koris¢enje na jednom
pacijentu tokom neprekidnog perioda od 14 dana.

6.9. Odlaganje na otpad

Avance Solo Adapt pumpa je namenjena za koris¢enje na jednom
pacijentu i napaja se putem baterije. Nakon koris¢enja izvadite
baterije iz pumpe. OdloZite baterije i pumpu na otpad u skladu
sa lokalnim propisima, vazecim drzavnim zakonima i Direktivom
o elektri¢nom i elektronskom otpadu (WEEE). Razmotrite
mogucnost da prebriSete pumpu neabrazivnim deterdZentom
ukoliko postoji potreba za dekontaminacijom.

Avance Solo Adapt posuda od 50 ml, Avance Solo Adapt pena,
Avance Solo Adapt folija i Avance Solo Adapter port za prenos su
proizvodi namenjeni 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 Avance Solo
Adapt NPWT sistema

Avance Solo Adapt pumpa emituje zvucna i vizuelna obavestenja

i alarme radi prenosenja informacija korisniku. Postavite Avance

Solo Adapt pumpu tako da pacijent i medicinsko lice mogu da

primete vizuelne i zvu¢ne alarme.

7.1. Indikatori Avance Solo Adapt NPWT sistema

PRIKAZ SVETLOSNI INDIKATOR
A Curenje

o e

o~— Blokada

Slaba baterija

8. Specifikacije Avance Solo Adapt pumpe

Nominalni negativni pritisak -125 mmHg

Maksimalni negativni pritisak -150 mmHg

Rezim rada Kontinuiran

Dimenzije Avance Solo Adapt pumpa i posuda od 50 ml 125x68x30 mm
Masa Avance Solo Adapt pumpa i Avance Solo 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. Zasti¢eno od kapanja vode
1P22 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

Transport

Temperatura -35 °C/-31 °F do 63 °C/ 145 °F, ambijentalna vlaznost vazduha 10% do 90%
bez kondenzovanja, ambijentalni pritisak 700 hPa do 1060 hPa

Rad

Temperatura 5 °C/41 °F do 40 °C/ 104 °F, ambijentalna vlaznost vazduha 15% do 90%
bez kondenzovanja, ambijentalni pritisak 700 hPa do 1060 hPa

Signal alarma niskog prioriteta,
jacina alarma 60 dBA

Alarm za curenje, alarm za blokadu, alarm za slabu bateriju, alarm za unutrasnji kvar.

Signali u vezi sa informacijama koji
imaju nizi prioritet od signala alarma

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 Adapt NPWT sistem uskladen je sa Opstim zahtevima za bezbednost medicinske elektri¢ne opreme (IEC 60601-1). Avance
Solo Adapt NPWT sistem namenjen je za kuénu 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. Elektromagnetna kompatibilnost

Avance Solo Adapt pumpa 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.

Avance Solo Adapt pumpa testirana je za upotrebu u okruZenju profesionalne zdravstvene ustanove i u okruzenju ku¢ne nege.

UPOZORENUJE: 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¢ujuéi periferne uredaje kao $to su kablovi antena i spoljne antene) sme da
se koristi na udaljenosti od najmanje 30 cm (12 in¢a) od Avance Solo Adapt pumpe. U suprotnom, moze do¢i do smanjenih performansi

ove opreme.

Elektromagnetske emisije

Avance Solo Adapt pumpa namenjena je za koriS¢enje u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.

ISPITIVANJA EMISIJE USAGLASENOST ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE - SMERNICE
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Avance Solo Adapt pumpa koristi RF energiju samo za internu funkciju
RF emisije CISPR 11 Klasa B

Emisije harmonika IEC 61000-3-2

Nije primenljivo

Fluktuacije napona / emisije flikera
IEC 61000-3-3

Nije primenljivo

Emisije RF karakteristicne za Avance Solo Adapt pumpu Cine je
pogodnom za upotrebu u ku¢nim okruzenjima i u bolnicama, osim sa
hirurskom opremom skoro visoke frekvencije.

Elektromagnetska imunost

Avance Solo Adapt pumpa namenjena je za koris¢enje u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.

NIVOI ISPITIVANJA IMUNOSTI

OSNOVNI EMC
ISPITIVANJA IMUNOSTI STANDARD ILI METOD . L.
ISPITIVANJA Strucno okruZenje zdravstvene Okruzenje kuéne nege
ustanove
Elektrostaticko praznjenje 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV, + 4KV, 8KV, £ 15KV vazduh
Zragena RF EM polja 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
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 li 60 Hz

Preporucene razdaljine razdvajanja izmedu RF predajnika i Avance Solo Adapt pumpe IEC 60601-1-2:2014 - Tabela 9

for"::lgencija Usluga Maksimalna Minim._a_lna _Nivo ispi_tivanja
(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 Adapt NPWT sistem mora da se koristi u skladu sa ovim Uputstvom za upotrebu. Procitajte ova uputstva pre upotrebe
sistema i obezbedite da budu dostupna tokom koriscenja. 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. Specificne medicinske situacije

mora da resi zdravstveni radnik.

12. Ostale informacije

Ukoliko dode do nekog ozbiljnog incidenta u vezi sa upotrebom Avance Solo Adapt NPWT sistema, prijavite ga kompaniji Mélnlycke

Health Care i lokalnom nadleznom telu.

Avance® je zasti¢ena robna marka kompanije Molnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

Izdato 5.2022.
Master PD-577371 rev. 05

40674-03
PD-586833 rev. 02
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3.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er aetlad til notkunar

af heilbrigdisstarfsfélki med leidbeiningum pessarar
notandahandbdkar. Upplysingar fyrir sjukling eda leikmanneskju
eru i sérstakri notandahandbdk fra Molnlycke Health Care.
Heilbrigdisstarfsmadurinn skal ganga ur skugga um ad
notandahandbok sjiklings sé afhent sjuklingi eda leikmanni eftir
pvi sem vid a.

Fyrir fyrirmaeli um medferd i heimaumdnnun skal avisandi
heilbrigdisstarfsmadur stadfesta ad sjiklingurinn eda olaerdur
umadnnunaradili skilji hvernig deelan og hylkid virka og hvernig
pau eru notadar daglega. Avisandi heilbrigdisstarfsmadur skal
tryggja ad sjuklingurinn eda 6laerdur umonnunaradili geti attad
sig & hlj6d- og synilegum tilkynningum og vidvérunum fra deelunni
og gert bilanaleit eftir leidbeiningum i notandahandbék sjiklinga.
Radleggja skal sjuklingi eda leikmanni ad hafa samband vid
avisandi heilbrigdisstarfsmann ef ahyggjur vakna af 6ruggri
notkun & Avance Solo Adapt NPWT-kerfinu.

1. Vérulysing

Avance Solo Adapt Negative Pressure Wound Therapy-kerfid
(NPWT) samanstendur af Avance Solo Adapt-deelu, Avance Solo-
hylki 50 ml, Avance Solo Adapt-svampi, Avance Solo Adapt-filmu
og Avance Solo Adapt-flutningstengi sem saman mynda kerfi til
saramedferdar med beitingu & sarasogsmedferd.

Avance Solo Adapt Pump, rafhloduknuin deela fyrir einn sjikling
med 14 daga endingartima, stjornad med einum hnappi og med
hlj6d- og synilegum vidvorunum og -tilkynningum

Avance Solo Canister 50 ml, einnota hylki sem er fest vid
deeluna til ad safna saravessum og vilsu

Avance Solo Foam, einnota pélyuretansvampefni

Avance Solo Adapt Film, einnota mjuk silikonfilma sem loftar i
gegnum, til ad festa svampinn og na péttri festingu

Avance Solo Adapt Transfer Port, einnota polydlefin/
pélydretanflutningstengi til ad flytja vilsu & brott

Avance Solo Adapt NPWT System-kerfid heldur neikvaedum
nafnprystingi vid -125 mmHg ad sarinu og audveldar vilsumedferd
med frasogi og uppséfnun i Avance Solo 50 ml hylki.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er etlad fullorénum.

Innihaldsefni

Filma: polyetylen, pélyaretan, mjukt silikon, pélyakrylatlim
Svampur: polydretan

Hylki: polykarbonat, pélydretan

Deela: polykarbonat, akrylnitril bitadienstyren, hitadeigt
gummiliki

Flutningstengi og slongur med klemmum: Pélydretan, pélyester,
polyakrylatlim, pélyslefin-byggt hitadeigt gimmiliki, pélyetylen
Tengi: akrylnitril batadienstyren, hitadeigt dlefin, pélyetylen

2. Notkunarleidbeiningar

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er zetlad sjiklingum sem hafa
gott af sdramedferd med beitingu & sarasogsmedferd, sérstaklega
par sem taekid kann ad studla ad pvi ad sar gréi med pvi ad
fjarleegja vilsu og smitandi efni.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er etlad til ad fjarleegja Litid til
midlungsmagn af vilsu ur prystingssarum.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er aetlad til notkunar
heilbrigdisstarfsfolks i medferd sjuklinga & heilbrigdisstofnunum
og vid heimaumaénnun.

www.molnlycke.com
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Maelt er gegn notkun & Avance Solo Adapt NPWT-kerfinu fyrir ‘
sjuklinga i eftirfarandi asigkomulagi: |

4. Vidvaranir

.

.

Meinsemd i sarinu eda j6drum pess

Omedhondlud og adur stadfest bein- og mergjarbélga |
Okannadur fistill sem er ekki i gornum |
Drep i vef og skorpa til stadar

Ovaréartaugar, slagaedar, aedar eda lifferi ‘
Ovarinn tengisedastadur |

Notkun &8 NPWT kann ad auka heettu a bledingu. Ef vart |
verdur vid skyndilega eda aukna blaedingu skal tafarlaust

gera videigandi radstafanir til ad stédva blaedingu og leita \
laeknishjalpar. |
Fylgjast verdur sérstaklega med sjiklingum sem eru

i mikilli bleedingahaettu, eins og sjuklingar sem eru a |
blodstorkuheftandi lyfjum eda med skerta bleedingarstodvun,

4 medan medferd stendur. Tryggdu ad blaedingarstédévun hafi |
verid nad aour en meodferd er hafin. |

Fylgjast skal vandlega me® sjiklingum sem eru i haettu & ad
fa fylgikvilla vio blaedingu, t.d. vegna ségu um aedasamgétun
eda audmuldar, geisladar, saumadar eda syktar adar, 8 medan
medferd stendur. |

Sjuklingar sem gangast undir NPWT burfa titt eftirlit.

Reglulega skal athuga ad medferd med neikvaedum prystingi ‘
sé virk, umbudirnar eiga ad vera herptar og stifar viokomu. |
Ef naudsyn ber til ad haetta medferd verdur sa timi sem hefur

Lidid &n neikvaeds prystings ad samraemast leiébeiningum fra [
fagleeréum heilbrigdisstarfsmanni.

A medan medferd stendur skaltu ganga ur skugga um ad |
deelunni, hradtengjunum og slongunum sé komid pannig fyrir

ad pad lagmarki heettu &

greypingum |
mengun |

sjalfheldu eda kyrkingu
snudrum eda stiflum i leidslum

snertingu vid hitagjafa |

HLlifou eda fjarlaegdu skarpar brunir eda bein i sarinu 4dur en |
umbudirnar eru settar & vegna haettu & pvi ad rjufa liffeeri og
adar. |

Sinar, lidbond og taugar skulu varin fyrir beinni snertingu vid
Avance Solo Adapt-svampinn.

Ekki setja Avance Solo Adapt-svampinn inn i 6kénnud eda blind |
gong.

Ef hjartastuds er krafist, skal aftengja Avance Solo Adapt- |
deeluna og fjarleegja umbudirnar ef stadsetning umbuda er fyrir.

Avance Solo Adapt-daelan er ekki 6rugg i segulémun (MR).
Taktu hana ekki med inn i umhverfi med segulsneiémyndatéku |
[MRI). Avance Solo Adapt-svampur, Avance Solo Adapt-filma og
Avance Solo Adapt-flutningstengi eru 6rugg med segulémun. |
Ahrif svampsins, filmunnar og flutningstengisins & myndir Gr
sneidmyndatoku (MRT)/segulsneidmyndatoku (MRI) eru 6pekkt. |

o Ekki skal nota Avance Solo Adapt-daeluna i surefnisriku ‘

umhverfi par sem haetta er & sprengingu, t.d. i
surefnisprystiklefa eda i medferd/rannséknum par sem |
6rbylgjur eru notadar.

Avance Solo Adapt-daelan hentar ekki til notkunar nalaegt ‘
eldfimum svaefingarlyfjum. |

5.

Maenuskadi: Ef sjaklingurinn verdur fyrir rangviébrogéum i
sjalfvirka taugakerfinu (skyndilegri haekkun & blédprystingi
eda hjartsleetti vegna 6rvunar & sympatiska taugakerfinu) skal
pegar i stad haetta medferd til ad ldgmarka skynorvun og leita
bradaleeknishjalpar.

Leggdu umbusirnar ekki naleegt flakktauginni, til ad lagmarka
heettuna a haegsleetti.

Notadu ekki oxandi efni eins og hyprokléritlausnir eda
vetnisperoxid & undan notkun & Avance Solo Adapt-svampinum.

Vérur i Avance Solo Adapt NPWT-kerfinu innihalda smaerri hluta
sem kunna ad valda heettu & kofnum. Geymid teekid par sem
born na ekki til.

Geymid teekid par sem geeludyr na ekki til.

Ef Avance Solo-hykli eda Avance Solo Adapt -dzela eru bilud
skal gera hlé & daelunni, skipta um biludu véruna og endurreesa
kerfid.

Varidarradstafanir

Adur en medferd er hafin skal meta neeringarstodu sjuklingsins
og medhondla alvarlega vannaeringu. Taktu einnig tillit til
staerdar og pyngdar sjuklingsins.

Merki um hugsanlega sykingu eda fylgikvilla verdur ad
medhondla tafarlaust. Haféu eftirlit med taekinu, sarinu, hudinni
umhverfis og st6du sjuklings i samraemi vid pad til ad tryggja
skilvirka og orugga medferd og vellidan sjiklings.

Hja sjuklingum med blédpurrd eda vid notkun a jadarumbuidum
parf aukalegt eftirlit med sarinu til ad foréast haettu a skertu
blooflaesi.

Avance Solo Adapt-deelan er Gtbuin synilegum og
hljostilkynningum og -vidvérunum. Gakktu Gr skugga um ad
burdur a eda stadsetning deelunnar geri notanda kleift ad finna
hlj6d- og synilegar tilkynningar og vidvaranir.

begar kviknar & vidvorum um ad rafhlada Avance Solo Adapt-
deelunnar sé ad teemast skal skipta um rafhlédur i deelunni.
Notadu eingdngu pa tegund og gerd litiumrafhlada sem
Mélnlycke Health Care hefur tilgreint fyrir voruna. Sja kafla 8.

Morg l6g af filmu eda ef lofthéttar umbudir sem eru settar ofan
4 Avance Solo Adapt-filmuna geta dregid Ur 6ndun, sem getur
aukid haettu & vessagrotnun.

Notkun & dkvednum htdverndandi vérum eda hidhreinsivorum
4 undan notkun Avance Solo Adapt-filmunnar getur haft hrif 4
getu hennar til ad loda fast vid og mynda naega péttingu.

Teygou ekki & Avance Solo Adapt-filmunni par sem pad getur
valdié skemmdum & adliggjandi hid pegar neikvaedum prystingi
er beitt.

Notadu vorurnar ekki 4 sjuklinga og/eda notendur med pekkt
ofurnaemi fyrir efnum/innihaldi varanna.

Inngroningur & vefjum getur ordid ef ekki er skipt um Avance
Solo Adapt-svampinn i samraemi vid radleggingar eda eftir pvi
sem vid a fyrir astand sars hja einstaka sjuklingum.

ihugadu ad nota snertilag sem limist ekki, til ad vernda
vidkvaema hud.

Settu Avance Solo Adapt-svamp ekki a dskaddada had eda
o6varda grunnleega eda teppusauma.

Ekki setja Avance Solo Adapt-daeluna med hylki i vatn eda
annan vokva. Aftengdu daeluna og hylkid ef vart verdur vié ad
vatn komist i hana.

Vid daglegt hreinleeti ma Avance Solo Adapt-deelan asamt

hylkinu eda umbudunum ekki komast i of mikla snertingu vid
vatn.

¢ Eingongu heilbrigdisstarfsfolk skal setja upp og skipta um
Avance Solo Adapt-svamp og Avance Solo Adapt-filmu.

Engar breytingar & pessu teeki (dzelu, hylki, leidslum, svampi
eda filmu) fyrir utan pessar leidbeiningar um notkun eru
heimilar par sem breytingar kunna ad valda talsverdri
skerdingu a getu kerfisins til ad veita medferd.

Taktu Avance Solo Adapt-deeluna ekki i sundur.

o Vorur i Avance Solo Adapt NPWT-kerfinu skulu adeins notadar
med vérum sem eru skilgreindar i kafla 1, Vorulysingu.
Klipptu ekki leidsluna eda fjarlaegdu hana af hylkinu.

Fyrir télvusneidmynda- og réntgenmyndatokur skal halda
dzelunni utan draegis rontgengeisla eda skannans. Ef deelan
er innan dreegis tolvusneidmyndataekis eda rontgengeisla skal
passa ad athuga ad deelan virki rétt eftir myndatokuna.

* Avance Solo Adapt-daelan er ekki etlud til notkunar um bord i
flugvél. Fjarleegdu rafhlodur & medan ferdast er i lofti.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfis vorurnar eru seldar
daudhreinsadar. Notist ekki ef daudhreinsud hindrun er
skemmd eda hefur verid opnud fyrir notkun. Ekki ma
endurdaudhreinsa voruna.

Avance Solo Adapt-daelan er til ad nota fyrir einn sjikling.

Avance Solo-hylki 50 ml, Avance Solo Adapt-svampur, Avance
Solo Adapt-filma og Avance Solo Adapt-flutningstengi eru
einnota.

Endurnotadu ekki Avance Solo Adapt NPWT-kerfis vorur. Sé
varan endurnotud kann hun ad spillast og/eda krossmengun
getur ordid.

Tryggdu ad rafhlodulokiod & Avance Solo Adapt-daelunni sé lokad
medan & meodferd stendur.

Settu alltaf klemmu & leidslu flutningstengisins og leidsluna ar
hylkinu &6ur en paer eru aftengdar.

Ekki er haegt ad koma i veg fyrir hugsanlegar rafsegultruflanir
vio allar adsteedur. Geeta skal vartdar ef deelan er

naerri rafeindabunadi eins og pjéfavarnarbinadi eda
malmleitarteekjum og tryggja rétta virkni samkveemt kafla 7.2
Avance Solo Adapt NPWT-kerfid - Venjuleg notkun

6. Notkunarleidbeiningar
6.1. Til ihugunar fyrir notkun

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid hentar til notkunar & sar sem
vaetlar Litid Ur til f medallagi mikid, upp ad steerd Avance Solo
Adapt-svampsins. Leyfd hamarkssteerd sarasvaedis ma ekki fara
fram yfir staerd Avance Solo Adapt-svampsins (67 cm?/10,4 to?).
Notadu ekki meiri svamp en fylgir med einu sett af Avance Solo
Adapt-svampi, -filmu og flutningstengi.

Sar med Litilli vilsu teljast hafa allt ad 0,6 g/cm? sarasveedi/24
klukkustundum (0,6 g/0,16 to? sarasveedi/ 24 stundum). Sar
med midlungs vilsu teljast hafa allt ad 1,1 g/cm? sarasveedi/24
klukkustundum (1,1 /0,16 to? sarasveedi/24 stundum). 1 g vilsa
telst jafnt og 1 ml.

Filman & ad na yfir svampinn og loda fast vié adliggjandi hid, med
4-5cm/1,6- 2,0 to jaori. Best er ad leggja filmuna a i einu lagi.

Ef porf er & nokkrum stykkjum skal tryggja ad pau skarist um
4-5cm/1,6- 2,0 to fyrir videigandi vidlodun. Lagmarkadu fjolda
skorunar til ad fordast ad raki byggist upp undir filmunni og/eda
haettu & loftleka.

Ef klinisk porf er 4 ad medhdndla undirliggjandi meinafraedi
blaaedabilun med prystingsmedferd skal tryggja ad Avance

Solo Adapt-kerfid framkalli ekki neina prystipunkta sem geta
valdid 6paegindum eda vefjaskemmdum hja sjiklingnum. Settu
leidslurnar, hradtengin og flutningstengid ekki undir neins konar
prystingsfatnad eda sarabindi.

7.2. Avance Solo Adapt NPWT-kerfid - Venjuleg notkun

Avance Solo Adapt-deelan birtir eftirfarandi sjonreen og hljédmerki til ad upplysa notandann um ad Avance Solo Adapt NPWT-kerfid

starfi samkvaemt venjulegri notkun.

7.3. Avance Solo Adapt NPWT-kerfid - vidvaranir og bilanaleit

Avance Solo Adapt-deelan birtir eftirfarandi sjonreen merki og hljédvidvaranir til ad upplysa notandann ef hlé verdur & medferd.
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. Deelan ervirk i stuttan tima.

. Oll gaumljés & daelunni blikka til
skiptis.

3. Deelan gefur fra sér

hljostilkynningar: miélungstioni

og sidan hationi

N

Sjalfvirk sjalfsathugun er
framkvaemd pegar rafhlédurnar eru
rétt settar i daeluna og stadfestir ad
deelan sé tilbdin til notkunar.

Sjalfvirk sjalfsathugun

1. Vio reesingu daelunnar blikkar
graeni reesihnappurinn einu sinni
4 sekundu i 15 minatur.

2. Vid venjulega notkun blikkar

1. Til ad stadfesta ad réttum
neikvaedum prystingi hafi verid
nao.

2. Tilao stadfesta ad deelan virki rétt

medferdinni.

graeni reesihnappurinn tvisvar & Medferdarhamur og ad medferd sé haldid afram.
hverri minutu.

1. Deelan gefur fra sér tveer stuttar Til ad stadfesta ad gert hafi verid hlé
hljostilkynningar 4 deelunni og medferdinni.

2. Hljodtilkynningarnar eru Eftir 60 minatur hefur deelan
endurteknar 4 15 mindtna sjalfkrafa aftur medferd.
fresti eins lengi og hlé er gert a Hléshamur

1. Oll gaumljés blikka af miklum
styrk.

2. Deelan gefur fra sér prjar
hljédtilkynningar: eina haa, eina
midlungshda og sidan eina |
Lagtioniton.

14 daga medferdartima er lokid.

Lok medferdar

Deelan gefur fra sér stutta
hljostilkynningu

Ef hnappur er évirkur skal yta &

Ovirkur hnappur

6.2. Uppsetning deaelu

1. Festu hylkio vid deeluna med pvi ad yta hylkinu pangad til ad
pad smellur badum megin & sinn stad.

2. Festu leiésluna & hylkinu vié haldarann aftan & deelunni.

3. Settu rafhlodurnar inn i rafhloduholfio. Passadu ad
jakvaeda skautid (merkt +) og neikvaeda skautid (merkt -) &
rafhlodunum stemmi vid +/- merkin i rafhloduhélfinu. Lokadu
rafhléduhdlfinu med pvi ad renna lokinu aftur a sinn stad.

4. begar rafhlédurnar hafa verid rétt settar i framkvaemir deelan
sjalfvirka sjalfsathugun.

5. Pegar sjalfsathugun er lokid mun daelan haldast afram évirk
par til ad hun er reest. Hljédtilkynningar eru endurteknar 4 15
minutna fresti eins lengi og hlé er gert & medferdinni. Medferd
er hafin med pvi ad yta & graena reesihnapp daelunnar og halda
honum nidri og sleppa eftir tveer (2) sekdndur.

Ef deelan er ekki reest & beinan hatt mun hin reesast sjalfkrafa
eftir 60 min.

begar rafhlodurnar eru fyrst settar inn i deeluna fer innri
timameelir i gang. Skradu dagsetningu og tima pegar medferd
hefst i skyrslu sjuklingsins. Avance Solo Adapt-daelan er med 14
daga endingartima fra pvi a¢ rafhlodurnar eru fyrst settar i hana.
Ekki er haegt ad endurraesa daeluna eftir ad endingartima taekisins
er lokid.

6.3. Verklag vid notkun umbuda

Til ad setja umbudirnar a skal nota hreinar/safdar eda
daudhreinsadar adferdir i samraemi vid stadbundna
aoferdarlysingu.

6. Hreinsadu og snyrtu sarid i samraemi vid stadbundna
aoferdarlysingu.

7. Hreinsadu htdina umhverfis sarid og purrkadu. Beréu
husvorn/hudpéttiefni & hidina umhverfis sarid, ef med parf.
Akvednar hudverndandi vorur eda hidkrem geta haft ahrif a
getu filmunnar til ad loda fast vio.

8. Fjarlaegdu eda hlifdu skorpum branum og beinflisum med
sarasnertilagi an lims vegna haettu & pvi ad rjifa liffeeri eda
a0ar & medan neikvaedum prystingi er beitt. Skradu notkun &
sarasnertilagi i skyrslu sjuklingsins.

9. Klipptu svampinn nidur i videigandi staerd sem samsvarar
malum sarsins.

10. Klipptu svampinn ekki fyrir ofan sarid, par sem brot af honum
geetu fallid ofan i sarid. Passadu ad engin svampbrot verdi eftir
i'sarinu eda & j6drum pess.

11. Fylltu sérié naegilega an pess ad setja of miklar umbudir &
pad, par sem pad geeti valdid veffaskemmdum og haft ahrif &
fiarleegingu vilsu eda beitingu neikvaeds prystings. Passadu ad
oll svampstykkin, sem [6gd eru & sarid, snertist. Ihugadu ad
nota snertilag sem limist ekki til ad vernda vidkvaema had.

12. Settu Avance Solo Adapt-svamp ekki & 6skaddada hid eda
6varda grunnleega eda teppusauma.

13.Skradu pann fjélda stykkja af svampefni sem eru notud, i
skyrslu sjuklingsins.

14. Klipptu filmuna nidur i videigandi staerd og gerdu rad fyrir 4-5
cm/1,6-2,0 to, jadri & adliggjandi hud.

15. Griptu um midhluta losunarfilmunnar og togadu svo ad
limhligin komi i Ljos.

16.Stadsettu filmuna midlaegt yfir sarid, an pess ad teygja hana.

17.Fjarlaegdu eftirstandandi losunarfilmur varlega og sléttadu
nidur filmuna til ad fordast krumpur. Teygdu ekki a filmunni
par sem pad getur valdid skemmdum 4 adliggjandi hid pegar
neikvaedum prystingi er beitt.

@

. Passadu ad filman sé i snertingu vid svampinn.

19. Ef kisil-lim hefur smitast ofan & filmuna, adur en Avance Solo
Adapt-flutningstengid er sett &, getur pad haft ahrif & haefni
Avance Solo Adapt-flutningstengisins til ad festast a 6ruggan
hatt.

20. Klipptu gat, < 2 cm/0,8 to i pvermal, i filmuna sem er yfir
sarinu.

21. Fjarlaegdu losunarfilmuna af flutningstenginu og settu pad
beint yfir holuna sem var klippt i filmuna. pPrystu varlega
til ad festa pad ofan a filmuna. Fyrir sar sem eru minni en
flutningstengid parf ad verja hidina umhverfis sarid fyrir
greypingum og vefjaskemmdum, med Avance Solo Adapt-filmu
og Avance Solo Adapt-svampi. Leggja skal leidslurnar ut til
a0 koma i veg fyrir beygjur og beyglur & peim og til ad koma
i veg fyrir haettu & greypingum og ad sjuklingurinn verdi fyrir
6paegindum.

22.Tengdu leidsluna ar hylkinu vid leidsluna ur flutningstenginu
med tengjunum & enda hverrar leidslu. Passadu ad leidslurnar
séu ekki klemmdar.

23.Til a6 hefja medferd skal yta & graena reesihnapp deelunnar
o0g halda honum niéri og sleppa eftir tveer (2] sekundur svo
a0 daelan virkjast og reesihnappurinn blikkar. Neikveedum
prystingi skal vera nad innan tveggja (2) minttna eftir ad deelan
fer i gang.

24.begar neikvaedum prystingi hefur verid beitt munu umbudirnar
herpast og verda stifar vidskomu. Ef umbddirnar virdast vera
krumpadar bendir pad til pess ad neikveedum prystingi hafi
verid nad og vidhaldio.

25. Ef erfitt er ad na neikvaedum prystingi skal laga filmuna eda
prysta i kringum jadrana til ad beaeta snertingu vid htid. Fardu
varlega til ad draga dGr krumpum og bili i umbUdajadrinum.
lhugadu ad nota aukalega Avance Solo Adapt-filmu eda byrjadu
upp & nytt og settu nyjar, ef pess parf.

6.4. Tidni umbudaskipta

Skipta skal um Avance Solo Adapt-svamp, -filmu og
-flutningstengi & 48 til 72 stunda fresti, en ekki sjaldnar en 3
sinnum i viku eda eins og fagleerour heilbrigdisstarfsmadur segir
til um.

ATH.: Inngréningur a vefjum getur ordid ef ekki er skipt um
svampinn i samraemi vid radleggingar eda eftir pvi sem vid & fyrir
astand sars hja einstaka sjuklingum.

6.5. Verklag vid fjarleegingu umbuda
Til a6 fjarleegja umbUdir skal framkvaema eftirfarandi skref:

26. Ef deelan er i gangi skal gera hlé & medferd med pvi ad yta
nidur & graena reesihnappinn og sleppa eftir tveer (2) sekdndur.

27.Stifladu baedi leidslurnar ar hylkinu og leidslurnar ar
flutningstenginu med pvi ad setja klemmurnar nidur 4 tengid
og renna peim eftir leidslunum par til ad peer eru fastar.

28. Aftengdu hylkisslénguna fra slongunni ar flutningstenginu
med pvi ad prysta badum megin a tengid og draga pad i sundur.

29.Togadu varlega af eitt hornié & filmunni og teygdu pad til ad
audvelda ad innsiglid sé brotié. Haltu afram med pessa adferd
(i attina ad harvextinum) par til ad filman hefur verid alveg
fijarlaego.

30. Taktu filmuna varlega af.

31. Taktu svampinn varlega af. Ef vart verdur vid ad svampurinn
festist vid sarid skal veeta hann. Passadu ad engin brot verdi
eftir { sarinu.

Ef sjuklingurinn finnur fyrir sarsauka vid fjarleegingu umbuda

skal thuga ad nota verkjalyf, eftir leidbeiningum fagleerds

heilbrigdisstarfsmanns, pegar umbudir eru fjarleegdar. Athugadu
skyrslu sjiklingsins til ad ganga Ur skugga um ad allt efnid sem
var notad hafi verid fjarleegt.

1. Gaumljos fyrir leka blikkar einu
sinni a sekdndu.

2. Ef neikvaedum prystingi er ekki
vishaldid:

o helst gaumljos fyrir loftleka
virkt og blikkar einu sinni a
sekundu

o gefur deelan endurtekid fra sér
hljodvidvorun

e gerir daelan hlé & medferd

Til ad laga leka parf ad framkvaema
eina eda fleiri af eftirtéldum
adgerdum:

Lagadu filmuna eda prystu i kringum
jadrana til a6 baeta snertingu vid

hto. Fardu varlega til ad draga ar
krumpum og bili i umbUdajadrinum.
Ihugadu ad nota aukalega Avance
Solo Adapt-filmu eda byrjadu upp &
nytt og settu nyjar, ef pess parf.
Passadu ad hylkio sé tryggilega fest
vid deeluna.

Passadu ad leidslan sé tryggilega fest
vio hylkio.

Passadu ad leidsla flutningstengisins
sé tryggilega tengd vié leidsluna a
hylkinu.

Lekavidvorun
Neikvaedum prystingi
er ekki nad vegna leka i
kerfinu

1. Gaumljés fyrir stiflu blikkar einu
sinni & sekandu.

2. Ef stifludstand heldur afram

o helst gaumljos fyrir stiflu virkt
og blikkar einu sinni & sekdndu

o gefur deelan endurtekid fra sér
hljédvidvorun

o gerir deelan hlé & medferd

Til ad laga stiflu parf ad framkveema
eina eda fleiri af eftirtéldum
adgerdum:

Passadu ad leidslurnar séu ekki

Stifluvidvérun klemmdar.

Neikvaedum prystingi er
ekki nad vegna stiflu

Passadu ad leidslurnar séu ekki
beygladar.

Ef hylkio er fullt parf ad skipta um
hylki samkveemt leidbeiningum um
hvernig skipt er um hylki.

. Gaumljoésid fyrir rafhloou blikkar
einu sinni & fimm (5) sekdindna
fresti pegar allt ad 24 stundir eru
eftir af rafhlodunni.

begar innan vid 4 stundir eru eftir
af rafhlodunni

N

o helst gaumljds fyrir rafhl6du
virkt og blikkar einu sinni &
sekindu

o gefur deelan endurtekid fra sér
hlj6édvidvorun

Vidvorun um ad rafhlada

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
littumrafhlada sem Mélnlycke Health
Care hefur tilgreint fyrir voruna. Sja
kafla 8.

sé ad teemast

. Gaumljés fyrir leka, rafhlodu og
stiflu blikka samtimis einu sinni &
sekdndu.

I

gefur deelan endurtekid fra sér
hljodviovorun.

Dzelan er med innri bilun og ekki er
haegt ad reesa hana.

Hafou samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn eda

Bilunarvidvorun Mélnlycke Health Care.

6.6. Skipt um hylki

borf & ad skipta um hylki finnst annadhvort med vidvorum um
stiflu i deelunni eda sjonraenni skodun & hledslustigi hylkisins i
gegnum gagnsaeja gluggann aftan & hylkinu. Ef ekki er porf a
neinni breytingu er haegt ad nota hylkid i allt ad 14 daga.

Til ad skipta um hylki skal framkvaema eftirfarandi skref:

32.Ef deelan er i gangi skal gera hlé & medferd med pvi ad yta
nidur & graena reesihnappinn og sleppa eftir tveer (2) sekundur.

33. Klemmdu baedi leidslurnar Gr hylkinu og leidslurnar ar
flutningstenginu med pvi ad setja klemmurnar nidur a tengid
og renna peim eftir leidslunum par til ad paer eru fastar. Stiflun
4 leidslunum lagmarkar leka & vékva pegar umbddirnar eru
aftengdar fra hylkinu.

34. Aftengdu hylkisslonguna fra sléngunni dr flutningstenginu
med pvi ad prysta badum megin a tengid og draga pad i sundur.

35. Fjarlaegdu hylkid med pvi ad yta & gormhnappana badum
megin og toga.

36. Festu nytt hylki vid deeluna med pvi ad yta & hylkid par
til ad pad smellur badum megin & sinn stad. Til ad halda
medferd afram skal tengja leidsluna & hylkinu vio leiésluna &
flutningstenginu, losa klemmuna 4 leidslu flutningstengisins
og endurraesa daeluna med pvi ad yta nidur a greena
reesihnappinn og sleppa eftir tveer (2) sekindur.

6.7. Skipt um rafhlodur

Daelan gefur til kynna pegar rafhlodur eru ad teemast, eins og lyst
er i kafla 7. Skipta skal um rafhlodur pegar daelan varar vid pvi
ad rafhladan sé ad teemast eda eftir 7 daga. Notadu eingéngu pa
tegund og gerd littumrafhlada sem Mélnlycke Health Care hefur
tilgreint fyrir véruna. Sja kafla 8.

Til a0 skipta um rafhlodur skal framkvaema eftirfarandi skref:

37.Ef daelan er enn i gangi skal gera hlé & deelunni me pvi ad yta
nidur & graena reesihnappinn og sleppa eftir tvaer (2) sekandur.

38.0pnadu rafhloduholfid med pvi ad renna lokinu fra.
Fjarleegdu rafhlodurnar. Settu nyjar rafhlodur i og passadu
ad jakvaeda skautid (merkt +) og neikvaeda skautid (merkt -) &
rafhlodunum stemmi vid +/- merkin i rafhloduhélfinu. Lokadu
rafhloduhaélfinu.

6.8. Dagleg notkun

Til ad gera hlé & medferd skal yta & greena reesihnappinn og halda
honum nidri og sleppa eftir tveer (2) sekindur. Pegar gert er hlé
mun deelan sjalfkrafa reesast eftir 60 min.

Til ad hefja aftur medferd skal yta & greena raesihnapp deelunnar
og halda honum nidri og sleppa eftir tvaer (2) sekdndur par til ad
deelan virkjast og raesihnappurinn blikkar.

Athugadu reglulega hvort neikvaedur prystingur sé virkur med
pvi ad fylgjast med sjonreenum og heyranlegum tilkynningum og
viovorunum fra daelunni. Umbudirnar aettu ad vera herptar og
stifar viokomu.

Leggja skal leidslurnar Gt til ad koma i veg fyrir beygjur og
beyglur & peim og til ad koma i veg fyrir heettu & greypingum og ad
sjuklingurinn verdi fyrir 6paegindum.

Settu deeluna i 6rugga stodu og passadu ad taka eftir sjonreenum
og hljédtilkynningum og -vidvorunum fra deelunni.

Vio daglegt hreinleeti skal ekki lata umbudirnar eda deeluna
4samt hylkinu og leidslunum verda fyrir vatnsgusum. Fyrir étta
hreinsun med vatni skal gera hlé & medferd med pvi ad yta &
graena reesihnappinn og halda honum nidri og sleppa eftir tvaer (2)
sekundur, klemma leidsluna i hylkid og leidsluna i flutningstengid
og aftengja deeluna med hylkinu fra umbidunum. Passadu ad
leidslan ur flutningstenginu 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 Adapt-daelan er atlud til notkunar fyrir stakan
sjukling yfir 14 daga samfellt timabil.

6.9. Forgun

Avance Solo Adapt-dzelan er atlud til notkunar fyrir stakan
sjukling og er rafhlodukndin. Eftir notkun skal aftengja
rafhlédurnar fra daelunni. Fargadu daelunni og rafhléounum

i samraemi vid stadbundnar reglur, viskomandi rikislg og i
samraemi vid tilskipun um raf- og rafeindabunadarurgang (WEEE).
Ihugadu ad purrka af deelunni med dslipandi hreinsiefni ef
afmengandi hreinsunar er porf.

Avance Solo-hylki 50 ml, Avance Solo Adapt-svampur, Avance
Solo Adapt-filma og Avance Solo Adapt-flutningstengi eru
einnota vorur. Eftir notkun skal farga vérunum sem séttneemum
sjukrahudsurgangi i samraemi vié stadbundnar reglur.

Nanari upplysingar um 6rugga forgun ma finna @ www.molnlycke.
com/wastehandling eda med pvi ad hafa samband vid fulltria
Mélnlycke Health Care & stadnum.

7.  Avance Solo Adapt NPWT kerfisvisar, vidvaranir og
bilanaleit

Avance Solo Adapt-deelan er med hljéo- og synilegar tilkynningar
og vidvaranir til ad veita notandanum upplysingar. Komdu

Avance Adapt Solo Pump pannig fyrir ad 6ruggt sé ad sjonreenar
og hljédvidvaranir séu skynjanlegar fyrir sjiklinginn og
heilbrigdisstarfsmanninn.

7.1. Kerfisvisar Avance Solo Adapt NPWT

BIRTA GAUMLJOS
VA leka
_\

o~— hindrun

Litil hledsla & rafhlodu

8. Teeknilysing Avance Solo Adapt-daelunnar

Lagmarks neikvaedur prystingur -125 mmHg
Hamarks neikvadur prystingur -150 mmHg
Vinnumati Samfelldur
Mal Avance Solo Adapt-dzela og Avance Solo-hylki 50 ml 125x68x30 mm
Pyngd Avance Solo Adapt-daela og Avance Solo-hylki 50 mL < 130 g
Notadur hluti Umbdir, gerd BF
Rafhlada 2x AA 1,5V Energizer L91
P22 Inngdnguvorn virkar gegn fingrum og svipudum hlutum. Varié gegn lekandi vatni vié 15°
halla. Flokkun gildir eingongu pegar rafhlodulokid er lokad.
Geymsla Hitastig 5°C/41 F til 25°C/77F, umhverfisrakastig 10% til 75% an vatnspéttingar,
4 umhverfisprystingur 700 hPa til 1060 hPa
Flutningur Hitastig -35°C/-31 F til 63°C/145 F, umhverfisrakastig 10% til 90% an vatnspéttingar,
9 umhverfisprystingur 700 hPa til 1060 hPa
Notkun Hitastig 5°C/41 F til 40°C/104 F, umhverfisrakastig 15% til 90% an vatnspéttingar,
umhverfisprystingur 700 hPa til 1060 hPa
Vidvorunarmerki me3 litinn forgang, Lekavidvorun, hindrunarvidvorun, vidvorun vegna litillar hledslu i rafhl6du, vidvorun
hljédstyrkur vidvorunar 60 dBA vegna innri bilunar.
Upplysingamerki med lagri forgang Hiéstilling, medferdarstillingar, ogild yting & hnapp, sjalfsathugun daelu, lok medferdar,
en vidvérunarmerki leki, hindrun, litil hledsla & rafhlodu.
Virkjun a viovorunum med lagan forgang innan tveggja stunda ef neikvaedur
Naudsynleg frammistada lagmarksprystingur laeekkar. Neikvaedur prystingur fer ekki fram yfir hamark neikvaeds
prystings lengur en i fimm mindtur.

9. Oryggi
Avance Solo Adapt NPWT-kerfid fylgir almennum kréfum um 6ryggi laekningateekja (IEC 60601-1). Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er
ztlad til notkunar vid heimahjikrun (IEC 60601-1-11).

Samraemist AAMI-stadli ES60601-1, AAMI IEC-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-staéli C22.2 nr. 60601-1-8 og CSA-stadli C22.2
nr. 60601-1-11.

10. Rafsegulsvidssamhaefi

Avance Solo Adapt-daelan er profud i samraemi vid krofur IEC 60601-1-2. Ef farid er yfir préfunarstig getur pad valdié nidurbroti &
neikvaedum prystingi eda undirprystingi umfram taeknilysingu. Daelan geeti haett ad gefa vidvorunarmerki.

Avance Solo Adapt-daelan hefur verid profud til notkunar i faglegu umhverfi & heilbrigdisstofnunum og vié heimahjdkrun.

VIBVORUN: Fordast skal notkun & bessum btnadi ef hann liggur naleegt eda er staflad upp med 63rum binadi, par sem slikt getur
valdid 6videigandi starfsemi. Ef slik notkun er naudsynleg, skal fylgjast med pessum binadi og hinum binadinum til ad tryggja edlilega
starfsemi peirra.

VIDVORUN: Feeranlegur fiarskiptabinadur (par med talid jadarbunadur eins og loftnetssnirur og ytri loftnet) setti ekki ad vera notadur i
meiri naleegd en 30 cm (12 tommur) fra Avance Solo Adapt-deelunni. Ad 6drum kosti getur frammistada binadarins versnad.

Rafsegulgeislun
Avance Solo Adapt-daelan er atlud til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem er tilgreint hér ad nedan.
LOSUNARPROFANIR SAMRAMI RAFSEGULUMHVERFI - LEIDBEININGAR
Fjarskiptationilosun CISPR 11 Hépur 1 G\I{ir:]icziiglo Adapt-daelan notar fjarskiptationiorku adeins fyrir innri
Fjarskiptationilosun CISPR 11 Flokkur B

. Einkenni fjarskiptalosunar Avance Solo Adapt-deelunnar gera hana
Yfirsveifludtgeislun IEC 61000-3-2 A ekki vid hentuga til notkunar heima vid og 4 sjikrahdsum, en ekki nalaegt

hatidnibunadi til skuréadgerda

Spennuflokt-/blikitgeislun IEC 61000-3-3 | A ekki vid

Rafsegulonami
Avance Solo Adapt-deelan er atlud til notkunar i pvi rafsegulumhverfi sem er tilgreint hér ad nedan.
STIG ONAEMISPROFS
BASIC EMC
ON/EMISPROF STADALL EDA Umhverfi fagleerd
PROFUNARADFERD mhverfi faglerds i heimahjd
heilbrigdisstarfsfolks Umhverfi heimahjikrunar
Rafstoduafhledsla 61000-4-2 + 8 kV raftengi
+2KkV, +4kV, £8kV, + 15kV loft
Geislad rafsegulsvid 61000-4-3 3V/m 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vié 1 kHz
Nandarsvié fra fjarskiptabinadi 61000-4-3 30 cm lagmarksfjarleegd fra atvarpssendi
Segulsvié nafnaflstioni 61000-4-8 30 A/m
50 Hz eda 60 Hz

Radlogd fjarlaegd a milli fjarskiptasenda og Avance Solo Adapt-dalunnar IEC 60601-1-2:2014 Tafla 9

Tidnisvid (MHz) | bjonusta Hamarksafl (W) Lagmarksfjarlagd | Stig 6naemispréfs (V/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3 metrar 27

430-470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 metrar 28

704-787 LTE svid 13,17 0,2 0,3 metrar 9

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

1.700-1.990 GSM, CDMA, DECT, LTE, UMTS 2 0,3 metrar 28

2.400-2.570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID, LTE 2 0,3 metrar 28

5.100-5.800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 metrar 9

11. Vard

Avance Solo Adapt NPWT-kerfié verdur ad nota i samraemi vié pessar leiébeiningar um notkun. Lestu pessar leidbeiningar ddur
en pu notar kerfid og hafdu paer handbaerar & medan notkun stendur. Misbrestur & pvi ad lesa og skilja pessar leidbeiningar getur
leitt til misnotkunar & kerfinu og évideigandi frammist6du. Pessar leidbeiningar eru almennar leidbeiningar um notkun vérunnar.
Heilbrigdisstarfsmadur parf ad leysa tilteknar laeknisfraedilegar adstaedur.

12. Adrar upplysingar

Ef alvarlegt tilvik hefur ordid i tengslum vid notkun a Advance Solo Adapt NPWT-kerfinu, skal titkynna pad til Molnlycke Health Care og
til logbaerra yfirvalda a stadnum.

Avance® er skrad vorumerki Mélnlycke Health Care AB

Einkaleyfi: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/

40674-03
PD-586833 rev. 02

Gefié Ut 2022-05
Master PD-577371 rev. 05
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