
10. Specyfikacja pompy Avelle™ (model CR4395)

Specyfikacja pompy

Wymiary (maximum) 72mm x 78mm x 25mm

Waga (łącznie z bateriami) 78g

Czas działania pompy po 
zainstalowaniu baterii

30 dni

Moc/Typ Baterie 3x AAA Philips™ Lithium 
Ultra FR03 

Typ baterii/ilość AAA Litowe/x3

Tryb działania Ciągły 

Ciśnienie nominalne 80mmHg

Ciśnienie maksymalne 140mmHg 

Klasyfikacja urządzenia Zasilana Wewnętrznie 

Stopień ochrony przed 
porażeniem elektrycznym

BF. Dotyczy części jak pompa 
Avelle™, opatrunek Avelle™ i 
zewnętrzne dreny

Stopień ochrony IP22

Przechowywanie 5–25°C (41–77F) 15–85%RH 
700 až 1060 mbar ciśnienia 
atmosferycznego

Środowisko działania 5-40°C (41–104F) 15-90%RH
700 až 1060 mbar ciśnienia 
atmosferycznego

Zgodność Dyrektywa 93/42/EEC: IIA

IEC EN60601-1 

IEC EN60601-1-2

Sterylność Niesterylny

Programowalne elektroniczne 
systemy medyczne (PEMS)

SNPC1

Użyte materiały (z którymi ma 
kontakt pacjent)

Pompa (formowane części) – 
Dren Poliwęglan/ABS
– PVC (wolny od DEHP)

11�.	 Zgodność elektromagnetyczna
	� Jak wykazano w testach, urządzenie to jest 

zgodne z wytycznymi dla urządzeń medycznych 
EN60601-1-2:2007. Wytyczne te zostały 
opracowane w celu odpowiedniej ochrony 
i zapewnienia bezpieczeństwa urządzeń 
medycznych od zakłóceń wywołanych przez 
inne urządzenia i sprzęt elektryczny. Na to 
urządzenie mogą mieć wpływ fale radiowe i, 
jeśli nie jest zainstalowane i używane zgodnie z 
instrukcją, może także powodować zakłócenia 
innych urządzeń znajdujących się w pobliżu. 
Nie ma gwarancji, że zakłócenia nie wystąpią w 
danej instalacji.

	� Jeśli potrzebujesz dalszych informacji 
i wytycznych dotyczących odporności 
elektromagnetycznej oraz emisji, skontaktuj 
się z przedstawicielem ConvaTec lub odwiedź 
stronę www.convatec.com

 
12. 	 Ostrzeżenia
	� Instrukcja użytkowania nie stanowi gwarancji 

lub rękojmi, lecz przewodnik dla użytkownika. 
W przypadku pytań medycznych należy 
skontaktować się z lekarzem. Ten produkt musi 
być używany zgodnie z instrukcją użytkowania i 
oznakowania.

13.	� Elementy wymagane do prawidłowego działania 
systemu do podciśnieniowej terapii Avelle™ 

	 • ��Opatrunek sterylny do terapii podciśnieniowej 
Avelle™ (sterylizacja tlenkiem etylenu)

	 • �6x przylepnych pasków mocujących 
(dostarczanych z opatrunkiem, 
sterylizowanych tlenkiem etylenu)

	 • �Pompa do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
(CR4395)

	 • �Baterie litowe 3x AAA Philips™ Lithium 
Ultra FR03 (dostarczane z pompą i 
rekomendowane) 

	 • �Dren zewnętrzny z końcówką luer 
(dostarczany z pompą)

	 • �Instrukcja użytkowania (dostarczana z 
opatrunkiem i pompą)

14.	 Znaczenie symboli

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1. 	 OPIS PRODUKTU 
	� Avelle™ - System do Podciśnieniowej Terapii 

Ran (NPWT) składa się z niesterylnej pompy, 
sterylnego opatrunku, pasków mocujących 
oraz baterii. Pompa jest jednorazowa i może 
być używana do 30 dni, jako urządzenie 
przeznaczone dla jednego pacjenta. Opatrunek 
może pozostawać na ranie do 7 dni. Pompa do 
terapii podciśnieniowej Avelle™ utrzymuje na 
powierzchni rany nominalne podciśnienie w 
wysokości 80mmHg. Zarządzenie wysiękiem 
odbywa się dzięki zdolnościom absorbcyjnym i 
żelującym opatrunku w Technologii Hydrofiber™ 
oraz przez odparowywanie wysięku przez 
zewnętrzną powierzchnię opatrunku.  

2. �	� WSKAZANIA  
System do terapii podciśnieniowej Avelle™ jest 
przeznaczony do użycia u pacjentów, u których 
zastosowanie podciśnienia przyniesie korzyści, w 
ranach z wysiękiem małym lub umiarkowanym, 
takich jak: 

	 • Rany przewlekłe np. owrzodzenia podudzi 
	 • Rany ostre
	 • �Rany podostre i rany, których brzegi się 

rozeszły
	 • Rany urazowe
	 • Płaty i przeszczepy 
	 • Chirurgicznie zamknięte miejsca nacięcia  

2.1 	 DOBÓR PACJENTÓW  
	� Lekarz lub pielęgniarka, specjaliści w leczeniu 

ran, przeszkoleni z używania systemu do 
podciśnieniowej terapii Avelle™, powinni 
zakwalifikować pacjenta pod kątem zdolności 
używania systemu w domu.  Dobór powinien 
uwzględniać wskazania, przeciwskazania, uwagi 
i ostrzeżenia.  Personel medyczny powinien być 
pewien, że użytkownik został przeszkolony w 
zakresie używania systemu do podciśnieniowej 
terapii Avelle™, zwracając szczególnie uwagę 
na sekcję 8 i 9 tej ulotki informacyjnej. Dobór 
pacjentów do domowego użytkowania powinien 
uwzględniać:  

	 • Umiejscowienie rany
	 • �Zrozumienie urządzenia i jego użytkowania 

przez pacjenta/opiekuna 
	 • �Fizyczną zdolność pacjenta/opiekuna do 

codziennej obsługi systemu 

3. 	 PRZECIWWSKAZANIA 
�	� System do terapii podciśnieniowej Avelle™ 

NIE MOŻE być zastosowany w następujących 
przypadkach:

	 • �U pacjentów, którzy są wrażliwi lub mają 
alergię na silikonowy/akrylowy przylepiec, 
karboksymetylocelulozę sodową lub nylon. 

	 • �W ranach nowotworowych (nowotwór łożyska 
rany i/lub brzegów rany) (wyjątek stanowią 
rany u pacjentów paliatywnych w celu 
podniesienia jakości życia).

	 • �W ranach z potwierdzonym i nieleczonym 
zapaleniem kości i szpiku.

	 • �W przetokach nie jelitowych i nie do końca 
zdiagnozowanych. 

	 • �W ranach z suchą martwicą lub z obecnym 
strupem.

	 • �W ranach z widocznymi tętnicami, żyłami, 
nerwami lub organami. 

	 • �W miejscach zespolenia.
	 • �Do awaryjnego/ratunkowego odsysania dróg 

oddechowych.
	 • �Do drenażu opłucnej, śródpiersia lub klatki 

piersiowej.
	 • �Jako ssanie chirurgiczne.
	 • �W oparzeniach, łącznie z oparzeniami 

niepełnej grubości.

4. 	� OSTRZEŻENIA   ￼    
DO UŻYTKU WYŁĄCZNIE POD KONTROLĄ 
LEKARZA LUB PIELĘGNIARKI  

4.1	�� Opatrunek do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
jest jednorazowego użytku i nie może być użyty 
ponownie. Ponowne użycie może zwiększyć 
ryzyko infekcji lub zakażenia krzyżowego.  

4.2	� Pompa jest przeznaczona do użytku tylko przez 
jednego pacjenta. Użycie u innego pacjenta 
może zwiększyć ryzyko infekcji lub zakażenia 
krzyżowego.

4.3	� Sterylność opatrunku jest gwarantowana, jeżeli 
opakowanie opatrunku nie jest zniszczone lub 
otwarte przed użyciem. Nie należy go ponownie 
sterylizować.

4.4	� Opatrunek do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
nie powinien być używany z alternatywnymi 
systemami do terapii podciśnieniowej. Pompa 
do terapii podciśnieniowej Avelle™ nie powinna 
być używana z żadnymi innymi akcesoriami do 
terapii podciśnieniowej, poza wymienionymi w 
sekcji 13.  

4.5	� Należy zwracać uwagę przez cały czas terapii, czy 
dren i połączenie z pompą nie jest poskręcane, i 
czy nie jest zaplątane w odzież/bandaż/pościel, 
co może mieć wpływ na zmianę ciśnienia 
oddziałującego na pacjenta lub, czy nie jest 
umieszczone w sposób stanowiący ryzyko 
zaplątania lub uduszenia. 

4.6	� Rany z wystającymi, ostrymi kośćmi lub ich 
fragmentami powinny zostać zabezpieczone 
przez odpowiedni opatrunek, lub fragmenty te 
powinny być usunięte przed użyciem systemu do 
terapii podciśnieniowej Avelle™ ze względu na 
ryzyko uszkodzenia organów lub naczyń podczas 
działania podciśnienia. 

4.7	� System do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
może być używany obok/wzdłuż drenów 
chirurgicznych, ale opatrunek nie może 
zostać umieszczony nad miejscem, w którym 
dren wychodzi, ponieważ może to uszkodzić 
szczelność opatrunku i wpłynąć na efektywność 
drenażu. 

4.8	� Jeśli używany jest dren chirurgiczny, powinien 
on działać niezależnie od systemu do terapii 
podciśnieniowej Avelle™ i zostać umieszczony z 
daleka od krawędzi opatrunku. 

4.9	� Należy zwrócić uwagę, czy krążenie nie 
zostało zatrzymane przez użycie okalającego 
opatrunku lub zastosowanie systemu do terapii 
podciśnieniowej na niedokrwiennej kończynie.  

4.10	� Upewnij się, że pompa systemu terapii 
podciśnieniowej Avelle™ została odłączona w 
wypadku defibrylacji.

4.11	�   System do terapii podciśnieniowej 
Avelle™ nie nadaje się do stosowania w 
strefie zagrożonej wybuchem (np. w komorze 
hiperbarycznej).

4.12	� System do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
nie może być używany podczas wykonywania 
rezonansu magnetycznego. Należy odłączyć 
system przed wejściem do komory rezonansu 
magnetycznego. 

4.13	� Działanie pompy do terapii podciśnieniowej 
Avelle™ może zostać zakłócone przez urządzenia 
do wykonywania tomografii komputerowej. 
Jeśli to możliwe, upewnij się, że pompa jest 
poza zasięgiem tomografu. Używając systemu 
do terapii podciśnieniowej Avelle™, należy 
zachować ostrożność w pobliżu urządzeń 
elektronicznych, takich jak wykrywacze metalu, 
urządzenia wykorzystujące fale radiowe, 
urządzenia antykradzieżowe, będące źródłem 
zakłóceń elektromagnetycznych. Należy się 
upewnić, czy pompa działa prawidłowo. 

4.14	� Upewnij się, że urządzenie działa prawidłowo 
w bliskim sąsiedztwie innych urządzeń 
elektrycznych; przenośne i mobilne urządzenia 
komunikacji bezprzewodowej mogą wpływać na 
działanie elektrycznych urządzeń medycznych. 

4.15	� Pacjenci muszą być ściśle monitorowani 
pod kątem krwawienia, szczególnie pacjenci 
wysokiego ryzyka powikłań krwotocznych. 
Pozostawienie pacjenta bez kontroli może mieć 
katastrofalny skutek. Jeśli zaobserwowano 
zwiększenie lub nagłe krwawienie, pompa 
powinna zostać natychmiast odłączona, 
opatrunek należy pozostawić i podjąć 
odpowiednie kroki w celu zahamowania 
krwawienia; jeśli to konieczne, należy zwrócić się 
po pomoc medyczną. Należy zachować szczególną 
ostrożność ze względu na duże ryzyko powikłań 
krwotocznych u następujących pacjentów:

	 • Pacjenci z zaburzeniami krzepnięcia krwi.
	 • �Pacjenci krwawiący, przyjmujący leki 

przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacji 
płytek krwi.

	 • �Pacjenci z ranami umiejscowionymi w bliskiej 
odległości od delikatnych powięzi lub naczyń 
krwionośnych.

	 • �Pacjenci mający osłabione lub kruche 
naczynia krwionośne, lub narządy wokół rany, 
z powodu, ale nie tylko, zakażenia, urazu, 
zespolenia lub promieniowania. 

4.16	� System do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
może być używany u pacjentów otrzymujących 
leki przeciwzakrzepowe; jednakże krzepliwość 
powinna być sprawdzona przed aplikacją. 
Upewnij się, że poziom krzepliwości jest na tym 
samym poziomie przez cały czas trwania terapii 
podciśnieniowej, często sprawdzając poziom 
krzepliwości. 

4.17	� Rana powinna być sprawdzana podczas zmiany 
opatrunku pod kątem objawów zakażenia, 
zwiększenia bólu, krwawienia, podwyższonej 
ciepłoty, zaczerwienienia otaczających tkanek, 
a także wszelkich innych nieoczekiwanych 
objawów, które mogą wystąpić. 

4.18	� Należy zachować ostrożność w następujących 
przypadkach:

	 • �w ranach z infekcją, znajdujących się w pobliżu 
lub w miejscu zespolenia, blisko osłabionych 
lub kruchych naczyń lub organów, urazów lub 
promieniowania,

	 • u niedożywionych pacjentów,
	 • u pacjentów niewspółpracujących.
4.19	� Nie należy używać kremów / produktów 

na bazie tłuszczu, ponieważ opatrunek i 
mocowanie mogą stracić szczelność. Opatrunki 
do terapii podciśnieniowej nie są kompatybilne 
z produktami na bazie tłuszczu, takimi jak np. 
wazelina. 

4.20	� Nie należy demontować ani modyfikować pompy.
4.21	� Pompa nie zawiera żadnych części zamiennych 

ani nie wymaga kalibracji przed użyciem. 
4.22	 Nie należy przycinać drenu ani opatrunku.
4.23	� Nie należy przyklejać opatrunków okluzyjnych 

na opatrunki do terapii podciśnieniowej Avelle™.
4.24	� Nie należy używać pompy, jeśli brakuje pokrywki 

przykrywającej komorę baterii. 
4.25	� Nie należy narażać żadnego elementu systemu 

na bezpośrednie działanie ciepła lub światła 
słonecznego. 

4.26	 Nie należy zabezpieczać pompy przed skórą. 
4.27	� Nie należy pozwalać małym dzieciom bawić 

się pompą do terapii podciśnieniowej Avelle™, 
ponieważ baterie/ pokrywka może stwarzać 
niebezpieczeństwo zadławienia. Trzymać z 
daleka od dzieci. 

4.28	� Należy wymieniać pompę i dren jednocześnie.
4.29	� Gorące i wilgotne środowisko może mieć wpływ 

na przylepność opatrunku. 
4.30	� System do terapii podciśnieniowej Avelle™ nie 

został przebadany pod kątem stosowania u 
małych dzieci i noworodków.

4.31	� Używać zgodnie z instrukcją dostarczoną z tym 
urządzeniem.  

Personel medyczny powinien poinformować 
pacjentów o:
	 • �Konieczności poinformowania lekarza 

lub pielęgniarki o wystąpieniu objawów 
podrażnienia, bólu, wycieku, wysięku lub 
incydentu krwawienia.

	 • �Jeśli krwawienie jest widoczne, o konieczności 
odłączenia pompy, pozostawienia opatrunku 
na miejscu i zasięgnięciu pomocy lekarskiej.

	 • �Zakazie samodzielnej zmiany opatrunku do 
terapii podciśnieniowej Avelle™.

	 • �Konieczności odłączenia pompy Avelle™ 
od opatrunku na czas brania prysznica, jak 
również o zachowaniu ostrożności i nie 
kierowaniu strumienia wody na opatrunek i 
nie moczenia go w wodzie. 

5. 	 UWAGI
	 �Informacja: Technologia Hydrofiber™ wspomaga 

wzrost nowych naczyń krwionośnych, dlatego 
delikatne, nowopowstałe naczynia mogą czasem 
wytwarzać zabarwiony krwią płyn wysiękowy. 

5.1	� Podczas normalnego procesu gojenia, rana 
oczyszcza się z martwych tkanek (oczyszczanie 
autolityczne), przez co początkowo rana może 
się powiększyć. 

5.2	� Jeżeli rana ulegnie zakażeniu, opatrunki powinny 
być sprawdzane częściej i mogą wymagać 
częstszej zmiany. 

5.3	� Gdy opatrunek do terapii podciśnieniowej 
Avelle™ stosowany jest na kruchą, delikatną 
skórę, należy użyć środków ochronnych do skóry, 
takich jak Sensi-Care™, przed zastosowaniem 
pasków mocujących. 

5.4	� Jeśli system do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
jest stosowany w celu wzmocnienia przeszczepu 
skóry, należy regularnie sprawdzać ranę, 
szczególnie w pierwszym tygodniu, w celu 
upewnienia się, czy podciśnienie jest podawane 
w sposób ciągły i opatrunek jest szczelny.  

5.5	� Jeśli warstwa kontaktowa opatrunku przylgnie 
do rany, należy przed usunięciem namoczyć 
ją sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub 
sterylną wodą. Przed namoczeniem należy 
unieść przylepny brzeg opatrunku. 

5.6	� Należy starannie dobierać pacjentów 
do zastosowania systemu do terapii 
podciśnieniowej, biorąc pod uwagę wszystkie 
przeciwskazania i ostrzeżenia. 

 6.	 DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE  
	� Poważnym ryzykiem związanym z korzystaniem 

z podciśnienia w ranach jest nadmierne 
krwawienie, które może prowadzić do 
poważnego urazu lub śmierci. Rany i opatrunki 
powinny być regularnie sprawdzane pod kątem 
jakichkolwiek oznak utraty krwi przez pacjenta.

7.	 SPOSÓB UŻYCIA 
7.1 	 Dobór opatrunku 
	� Przy doborze odpowiedniego opatrunku należy 

brać pod uwagę:
	 • �Warstwa kontaktowa opatrunku powinna 

pokrywać obszar rany tak, aby port 
umieszczony był nad nieuszkodzoną skórą.

	 • �W przypadku ran o umiarkowanym wysięku, 
powierzchnia rany powinna być mniejsza 
niż 25% powierzchni warstwy kontaktowej 
opatrunku.

	 • �Rany głębsze niż 0,5 cm mogą wymagać użycia 
dodatkowego opatrunku AQUACEL™ Extra lub 
AQUACEL™ albo, jeśli nie są one dostępne, 
standardowej gazy. Patrz punkt 7.6.

7.2	 Zakładanie systemu 
7.2.1	� Początkowa aplikacja i konfiguracja systemu 

jest wykonywana przez personel medyczny 
przeszkolony w zakresie stosowania urządzeń do 
terapii podciśnieniowej NPWT.

7.2.2 	� Jeżeli pompa była transportowany lub 
przechowywana poza zalecanym zakresem 
temperatur 5-40 ° C, należy pozostawić pompę 
do aklimatyzacji np. ogrzać lub ochłodzić w 
temperaturze pokojowej, przez co najmniej 10 
minut.

7.2.3	� Jeśli to konieczne, usunąć nadmiar włosów 
ze skóry otaczającej ranę, w celu zapewnienia 
dobrego kontaktu przylepnych części opatrunku i 
pasków mocujących ze skórą. 

7.2.4	� Jeśli to konieczne, należy przepłukać ranę 
roztworem soli fizjologicznej i osuszyć dokładnie 
skórę wokół rany przed aplikacją systemu. 

7.2.5	� Stosuj technikę aseptyczną przy aplikacji 
opatrunku na ranę:

	 • �Usuń wszystkie paski zabezpieczające 
opatrunek.

	 • �Przyłóż opatrunek centralnie i płasko do rany 
oraz otaczającej skóry (1). Upewnij się, że port 
jest umieszczony z dala od rany, jak najwyżej 
nad nieuszkodzoną skórą. 

��	 • �Delikatnie wygładź brzegi opatrunku, 
stabilizując go i unikając jednocześnie 
zagnieceń. W razie potrzeby popraw jego 
położenie.

��	 • �Jeśli używasz preparatów do ochrony 
otaczającej skóry np. Sensi-Care™, używaj ich 
zgodnie z instrukcją użycia i pozostaw skórę do 
całkowitego wyschnięcia.

��	 • �Przyklej paski mocujące nakładając je 1 cm 
na brzeg wszystkich 4 stron opatrunku, aby 
zachować szczelność (2). Upewnij się, że dren 
nie jest skręcony i wszystkie zabezpieczenia 
opatrunku są usunięte. Paski mocujące i 
opatrunek należy zmieniać jednocześnie, jeśli 
jeden z nich zostanie usunięty.  

7.2.6	� Włóż baterie do odpowiedniego miejsca z tyłu 
pompy, podnosząc wieczko i umieszczając 3 
xAAA (rekomendowane baterie litowe) we 
właściwy sposób (rysunek 3). Upewnij się, 
że wszystkie baterie są nieuszkodzone, a  
zaciski bezpieczne i nienaruszone. Wszystkie 
światełka powinny zacząć migać jednocześnie, 
sygnalizując, że baterie zostały umieszczone 
prawidłowo i pompa jest gotowa do użycia. 
Zabezpiecz miejsce z bateriami wieczkiem.  

￼

7.2.7	� Skręć złącza razem, aby bezpiecznie połączyć 
opatrunek z pompą i drenem (rysunek 4). Nie 
dokręcaj zbyt mocno. Dren opatrunku może 
być połączony bezpośrednio z pompą, jeżeli 
preferowane jest krótsze połączenie. Naciśnij 
niebieski przycisk na przedniej części pompy 
przez 3 sekundy, aby włączyć urządzenie. Zielona 
kontrolka ‘✓’ zacznie migać, co potwierdza, że 
pompa pracuje i będzie migać do 30 sekund, w 
celu ustabilizowania podciśnienia; w tym czasie 
może być słychać działanie pompy (rysunek 
5). Jeżeli podciśnienie się nie ustabilizuje, 
zaświeci się żółta kontrolka ‘!’. Patrz rozdział 9 - 
rozwiązywanie problemów.  

￼

￼

7.2.8	� W momencie inicjowania terapii oczekuje się, 
że użytkownik będzie przebywał bezpośrednio 
przed pompą.  

7.2.9	� Ponieważ pompa jest przenośna/mieszcząca się 
w dłoni, jej umiejscowienie podczas użycia będzie 
zależało od stanu pacjenta I umiejscowienia rany. 
Pompa nie powinna przebywać w bezpośrednim 
kontakcie ze skórą przez dłuższy okres czasu i 
powinna zostać umieszczona w pobliżu pacjenta 
np. w zewnętrznej odzieży lub saszetce noszonej 
przez pacjenta.  

7.2.10	�Skontaktuj się z firmą ConvaTec jeśli potrzebujesz 
pomocy w obsłudze, użytkowaniu lub 
utrzymywaniu w dobrym stanie system do 
terapii podciśnieniowej Avelle™ lub w przypadku 
jakichkolwiek niespodziewanych alarmów, awarii 
lub zdarzeń z systemem. 

7.3	 Zmiana opatrunku
7.3.1	� Opatrunek powinien być zmieniany zgodnie z 

instrukcją lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. 
Standardowy czas pozostawania opatrunku 
na ranie to 3-4 dni, maksymalnie do 7 dni. W 
zależności od poziomu wysięku z rany lub innych 
wskazań klinicznych, mogą być wymagane częstsze 
zmiany opatrunku, patrz punkt 4. 15, 4.17, 4.19 
i 5.2. Opatrunek powinien być zmieniony, jeżeli 
wysięk zbliża się do granicy opatrunku, nastąpił 
wyciek, wysięk gromadzi się wokół portu, lub 
nastąpiła utrata przyczepności do skóry.  

	 A. �Opatrunek jest prawidłowo umocowany i 
może pozostać na ranie (rysunek 6).

	 B. �Opatrunek powinien być zmieniony, port 
może być zablokowany przez wysięk (rysunek 6).  

	 C. �Opatrunek powinien być zmieniony, ponieważ 
osiągnął granicę absorbcji i port może zostać 
zablokowany przez wysięk (rysunek 6). 

7.3.2	� Sprawdzaj opatrunek regularnie. Przed zmianą 
opatrunku: 

	 • �Wyłącz pompę przyciskając niebieski przycisk 
przez ok. 3 sekundy, następnie odłącz dren, 
aby oddzielić pompę od opatrunku. 

	 • �Aby usunąć opatrunek, ostrożnie odklej paski 
mocujące od skóry, podnieś i usuń opatrunek. 
Możesz użyć preparatu ułatwiającego 
odklejanie.

7.3.3	� Jeśli terapia podciśnieniem ma być kontynuowana, 
załóż nowy opatrunek do terapii podciśnieniowej 
Avelle™, powtarzając kroki z punktu 7.2, podłącz 
ponownie opatrunek do pompy Avelle™, naciśnij 
i przytrzymaj niebieski przycisk przez 3 sekundy, 
aby ponownie uruchomić system do terapii 
podciśnieniowej. Zielona kontrolka ‘✓’ zacznie 
migać, co oznacza, że system pracuje prawidłowo. 

7.4	 Wymiana pompy  
	 • �Pompa została zaprojektowana do działania 

przez 30 dni od dnia pierwszego uruchomienia 
terapii podciśnieniowej. 

	 • �Pompa jest dostarczona z jednym zestawem 
baterii, który powinien zapewnić jej działanie 
w czasie ponad 7 dni, ale może wymagać 
wymiany w ciągu 30 dni. 

	 • �Żółta kontrolka  zaświeci się, kiedy bateria 
będzie na wyczerpaniu. Patrz punkt 9.2.

	 • �Wszystkie kontrolki przestaną się świecić po 30 
dniach. Patrz punkt 9.1.

	 • �Aby wymienić pompę, odłącz dren od 
opatrunku rozkręcając połączenie i podłącz 
nową pompę oraz dren - patrz punkt 7.2.6. 

7.5	 Utylizacja
 	 • �Opatrunki powinny być utylizowane zgodnie z 

lokalnymi wytycznymi dotyczącymi odpadów 
medycznych. 

 	 • �W celu utylizacji pompy, należy najpierw 
wyjąć baterie i wyrzucić je do pojemnika 
służącego do recyklingu baterii, zgodnie z 
obowiązującymi przepisami. Jeżeli jest to 
możliwe, pompa powinna zostać odkażona i 
zutylizowana. Jeżeli została skażona płynami 
ustrojowymi, należy ją przetrzeć niepalnym 
środkiem antybakteryjnym. W celu uzyskania 
dodatkowych wytycznych pacjent lub opiekun 
powinien odwiedzić www.convatec.com lub 
skontaktować się z ConvaTec. Jeśli odkażenie 
nie jest możliwe, pompa powinna zostać 
zutylizowana zgodnie z lokalnymi wytycznymi 
i dyrektywą w sprawie zużytego sprzętu 
elektrycznego i elektronicznego WEEE, w 
krajach, gdzie obowiązuje. 

 
7.6	� Wypełnienie ran, warstwa kontaktowa i 

kompresjoterapia 
	 • �W przypadku ran płytkich (do 0,5 cm głębokości) 

system do terapii podciśnieniowej Avelle™ nie 
musi być używany z opatrunkiem wypełniającym. 
W przypadku głębszych ran - do 2 cm można 
zastosować opatrunek wypełniający, taki jak 
AQUACEL™ Extra™ lub AQUACEL™. Jeśli są one 
niedostępne, można zastosować standardową 
gazę. Opatrunki wypełniające powinny być 
zmieniane razem z opatrunkiem do terapii 
podciśnieniowej Avelle™. 

	 • �System do terapii podciśnieniowej 
Avelle™ może być używany w połączeniu z 
kompresjoterapią. Należy upewnić się, że dren 
jest poprowadzony poza bandażem.

 
8.	 OGÓLNE ZASADY UŻYTKOWANIA 
	� Dedykowanymi użytkownikami są personel 

medyczny lub pacjent/opiekun w opiece domowej.
 
8.1	 WŁĄCZANIE/WYŁĄCZANIE
	� Pompa  Avelle™ posiada jeden przycisk. 

Przyciśnij niebieski przycisk przez 3 sekundy aby 
WŁĄCZYĆ lub WYŁĄCZYĆ pompę. 

 
8.2	 Prysznic lub kąpiel
	 • �Dopuszczalny jest delikatny prysznic, ale nie 

można kierować strumienia wody bezpośrednio 
na opatrunek, opatrunku nie można również 
zanurzać w wodzie w czasie kąpieli. 

	 • �Bezpośrednio przed braniem prysznica lub 
kąpielą, należy wyłączyć pompę przytrzymując 
niebieski przycisk przez 3 sekundy i odłączyć 
dren (rysunek 4), aby oddzielić pompę 
od opatrunku. Pompę należy umieścić w 
bezpiecznym i suchym miejscu.

	 • �Opatrunek będzie utrzymywał próżnię przez 
ok. 60 minut po odłączeniu od pompy. 

	 • �Po kąpieli należy ponownie podłączyć 
opatrunek do pompy zgodnie z sekcją 7.2.7. 
(rysunek 4) i przycisnąć niebieski przycisk przez 
3 sekundy, aby ponownie zainicjować terapię 
(rysunek 5). Sprawdź, czy pompa i opatrunek 
działają poprawnie (sekcja 9). Jeśli terapia 
nie może zostać wznowiona, pacjent lub 
opiekun pacjenta powinien skontaktować się z 
personelem medycznym.  

 
8.3	 Wymiana baterii
	 • �WYŁĄCZ pompę i zmień baterie, zgodnie 

z Sekcją 7.2.6. Jeśli baterie nie zostaną 
wymienione w sugerowanym okresie 
czasu, pompa automatycznie WYŁĄCZY się, 
przerywając terapię i żółta kontrolka  będzie 
migać po naciśnięciu przycisku WŁĄCZ/
WYŁĄCZ. 

8.4 	� Czyszczenie
	� • �Pompę można czyścić, przecierając miękką 

szmatką zwilżoną łagodnym roztworem wody 
z mydłem. Jeśli pompa jest zanieczyszczona 
płynami ustrojowymi, należy przetrzeć ją 
roztworem na bazie alkoholu izopropylowego 
lub preparatem antybakteryjnym na bazie 
wody. Nie wolno zanurzać pompy w płynach. 

 
8.5.	 Rutynowe czynności
	� • �Pompa do terapii podciśnieniowej Avelle™  

jest wyposażona w wizualne kontrolki 
pokazujące, czy pompa działa poprawnie. 
Pompa do terapii podciśnieniowej Avelle™ 
nie posiada alarmów dźwiękowych. Podczas 
użytkowania, użytkownik powinien regularnie 
kontrolować, czy pompa działa poprawnie. 
W celu zapoznania się  z oznaczeniami 
poszczególnych kontrolek zapoznaj się z Sekcją 
9. Jeśli terapia nie może zostać ustabilizowana 
z jakiegokolwiek powodu, pacjent lub opiekun 
powinien skontaktować się z personelem 
medycznym lub ConvaTec. 

	� • �Upewnij się, że wszystkie dreny są 
wyprostowane, tan gdzie jest to możliwe, aby 
nie blokowały przepływu podciśnienia. 

 
8.6	� Ostrzeżenia  Pacjent powinien zostać 

poinformowany o: 	
	 • �Nie wolno wykonywać jakichkolwiek czynności 

konserwacyjnych podczas działania pompy np. 
czyszczenia, zmiany baterii.  

	 • �Należy trzymać pompę z dala od źródeł ciepła i 
światła słonecznego. 

	 • �Nie należy dodatkowo zabezpieczać pompy 
przed kontaktem ze skórą.

	 • �Przed kąpielą pod prysznicem należy 
odłączyć pompę podciśnieniową Avelle ™ od 
opatrunku, a w jej trakcie powinno się unikać 
bezpośredniego spryskiwania opatrunku lub 
zanurzania go w wodzie. Obudowa pompy 
została przetestowana i przystosowana 
do wymogów kodu IP22, aby nie została 
uszkodzona lub nie stała się niebezpieczna, 

jeżeli przypadkowo narażona będzie na pionowo lub prawie pionowo kapiącą wodę, stanowi także ochronę 
przed ciałami stałymi > 12,5mm np. takich jak palec.

	 • �Trzymać pompę z dala od kurzu i poza zasięgiem dzieci i zwierząt. Podczas użytkowania, pompa i dreny powinny 
być rutynowo kontrolowane pod kątem: 

	    - �Kurzu czy kłaczków w pompie: sprawdź sekcja 8.4. 
	    - �Uszkodzenia pompy lub drenu przez zwierzęta lub dzieci: jeśli nastąpiło zniszczenie, pacjent lub opiekun 

powinien skontaktować się z personelem, medycznym
	 • Aby zapoznać się z dodatkowymi ostrzeżeniami, zapoznaj się z Sekcją 4. 

9.	 WSKAZANIA POMPY, PRACA I ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW
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Nie świeci się żaden 
wskaźnik.

Wszystkie wskaźniki 
mignęły jeden raz.

Miga zielona 
kontrolka  ✓  

Pompa jest wyłączona. 

Oznacza to, że baterie zostały 
umieszczone właściwie i działanie 
pompy zostało zainicjowane, został 
wykonany test własny i urządzenie 
jest gotowe do użycia.  

Kiedy pompa jest przymocowana 
do opatrunku i włączona, 
sygnalizuje, że urządzenie działa 
poprawnie.  

Terapia nie została zainicjowana. Naciśnij 
i przytrzymaj niebieski przycisk przez 3 
sekundy, aby rozpocząć terapię, zielona 
lampka ✓ będzie okresowo migać. 

Pompa działa prawidłowo.

Podczas zwykłego użytkowania urządzenia, 
pompa powinna działać w sposób 
przerywany (kilka razy na godzinę), w celu 
zapewnienia podciśnienia w urządzeniu. 
Zagniecenia na brzegach opatrunku 
mogą spowodować uruchamianie pompy 
częściej; wygładzając zagniecenia można 
zmniejszyć częstotliwość uruchamiania 
pompy.

Jeśli pompa była używana przez mniej 
niż 30 dni, poziom naładowania baterii 
może być zbyt niski, należy wymienić 
baterie. 

Pompa osiągnęła maksymalny, 30 
dniowy czas, po którym przestaje 
działać i terapia zostanie zakończona. 
Naciśnięcie niebieskiego przycisku przez 
3 sekundy spowoduje, że wszystkie 
kontrolki migają na przemian, ale 
urządzenie nie uruchamia pompy. 

Pompa jest wyłączona.

Czas eksploatacji pompy 
zakończył się.

Sugerowane działanieWskaźniki wizualne i praca systemu  Możliwa przyczyna/y

 
Miga żółta 
kontrolka !

Miga zielona 
kontrolka ✓ i żółta 

kontrolka    

Miga żółty 
wskaźnik !

Miga żółty 
wskaźnik     

Podciśnienie nie zostało 
ustabilizowane, z powodu 
nieszczelności powietrza w 
systemie.

Pompa działa prawidłowo. 

Niski poziom naładowania 
baterii. 
 

Nieszczelność urządzenia.

Niski poziom naładowania 
baterii.

Pompa wyłącza się po 10 sekundach, jeżeli 
podciśnienie nie zostało ustabilizowane. 
Sprawdź czy połączenie opatrunek/dren/
pompa jest prawidłowe. Sprawdź możliwe 
nieszczelności i wygładź przylepne brzegi 
opatrunku. Zagięty dren nie spowoduje 
migania żółtej kontrolki !. Przytrzymaj 
niebieski przycisk przez 3 sekundy, aby 
zainicjować terapię. Zielony wskaźnik ✓ 
zaświeci się, kiedy podciśnienie zostanie 
ustabilizowane. 
Jeśli nadal istnieją przecieki powietrza, 
pompa ponownie przełączy się w stan 
wstrzymania i zacznie migać żółta 
kontrolka ! a pompa wyłączy się. Sprawdź 
ponownie zagniecenia na opatrunku 
oraz wszystkie połączenia pod kątem 
nieszczelności i przytrzymaj niebieski 
przycisk przez 3 sekundy. Jeśli podciśnienie 
nie ustabilizuje się pacjent lub opiekun 
powinien skontaktować się z personelem 
medycznym.

Wymień baterie przed upływem 24 
godzin.

Przytrzymaj niebieski przycisk przez 
3 sekundy, aby wyłączyć pompę. 
Otwórz pokrywkę komory baterii 
znajdującą się z tyłu urządzenia i 
wymień wszystkie 3 baterie litowe 
AAA, po czym zamontuj pokrywkę 
komory baterii. Naciśnij i przytrzymaj 
niebieski przycisk przez 3 sekundy, aby 
ponownie rozpocząć terapię.
Złącze opatrunku jest wyposażone 
w zawór jednokierunkowy, w celu 
zmniejszenia strat ciśnienia i do 
pomocy w podtrzymaniu terapii, na 
wypadek, gdy pompa jest odłączona 
przez krótki okres czasu.

Postępuj jak wskazano powyżej w celu 
zlikwidowania nieszczelności.

Wymień wszystkie baterie przed 
upływem 24 godzin, jak wskazano 
powyżej.

Sugerowane działanieWskaźniki wizualne i praca systemu  Możliwa przyczyna/y

9.1   Normalna Praca

9.2  Ostrzeżenia i błędy

System do Podciśnieniowej Terapii RanCR4395

™

pl

Numer serii

Limit 
wilgotności

Numer seryjny 

Sterylizowane za 
pomocą tlenku etylenu 

Niesterylny

Numer katalogowy

Data produkcji

Nie używać 
ponownie

Klasyfikacja urządzenia: 
Typ izolacji BF

Nie używać, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone

Wytwórca (EU)

Znak CE 

EU: nie nadaje się do 
zbiorowej utylizacji

Uwaga!

Trzymać z dala od 
wilgoci

Nie zwiera lateksu

Limit ciśnienia 
atmosferycznego  

Niebezpieczny z MR 
- trzymać z daleka od 
urządzeń rezonansu 
magnetycznego (MRI)

Limit temperatury

WŁĄCZONY/
WYŁĄCZONY

Urządzenie działa 
poprawnie

Postępować zgodnie 
z Instrukcją użycia

Niski poziom 
naładowania baterii

Urządzenie nie 
działa poprawnie

Trzymać z dala od 
światła słonecznego 

Baterie/
Typ zasilania

Data ważności

Sprawdź w instrukcji 
użytkowania

Ocena 
obudowy

Nie poddawać 
sterylizacji

Ostrożnie, przedmiot 
łatwo ulega uszkodzeniu

Napięcie

Ryzyko 
eksplozji

Miejsce otwierania

Symbol SymbolDefinicja Definicja



 

10.  Avelle™ Pompa Birimi Özellikleri (model CR4395)

Pompa Özellikleri

Boyutlar (maksimum) 72mm x 78mm x 25mm

Ağırlık (piller hariç) 78g

Piller takıldığında kullanım 
süresi (pompa ünitesi)

30 gün

Güç/Tip 4,5 V DC/Pil

Pil tipi/Adet 3x AAA Philips™ Lithium Ultra 
FR03 batarya

İşletim Modu Sürekli

Nominal vakum 80 mmHg

Maksimum vakum 140 mmHg 

Ekipman Sınıflaması Dahili olarak çalışan

Elektrik Çarpmasına Karşı 
Koruma Derecesi

BF Uygulanan parçalar Avelle™ 
pompa, uzatma hortumları ve 
Avelle™ örtüler.

Sıvı girişi koruması IP22

Depolama 5–25°C (41–77F) 15–85%RH 
700 až 1060 mbar atmosfer 
basıncı

Çalıştırma Ortamı 5-40°C (41–104F) 15-90%RH
700 až 1060 mbar atmosfer 
basıncı

Uyumluluk 93/42/EEC Direktifi: IIA

IEC EN60601-1 

IEC EN60601-1-2

Sterillik steril değildir

Programlanabilir Elek-
tronik Medikal Sistemler (PEMS) 
tanımlayıcı

SNPC1

Konstrüksyon Malzemeleri  
(hasta temas)

Pompa (kalıp parçalar) - Polikar-
bonat/ABS
Hortumlar – PVC (DEHP 
içermez)

11�.	 Elektromanyetik Uyumluluk
	� Test edilmiş olan bu cihaz EN60601-1-

2:2007 standardına göre tıbbi cihazlara 
yönelik sınırlarla uyumludur. Bu sınırlar, tıbbi 
cihazların güvenliğini diğer elektrikli ekipman 
ve cihazlardan kaynaklanan parazitlere karşı 
koruyacak uygun korumayı karşılamak için 
tasarlanmıştır. Bu ekipman radyo frekans 
enerjisinden etkilenebilir ve talimatlara 
göre kurulup kullanılmazsa, yakındaki diğer 
cihazlarda parazite neden olabilir. Özel bir 
kurulumda parazit oluşmayacağının garantisi 
yoktur.

	� Elektromanyetik bağışıklık ve emisyonlar 
hakkında daha fazla bilgi veya yardım gerekirse, 
lütfen ConvaTec Temsilcisi ile iletişim kurun 
veya www.convatec.com adresinden bizi ziyaret 
edin. 

 
12. 	 Uyarılar
	� Bu kullanım talimatları bir garanti veya teminat 

olarak tasarlanmamıştır. Sadece bir kılavuz 
olarak amaçlanmıştır. Tıbbi sorular için, lütfen 
bir hekime danışın. Bu ürün bu kullanım 
talimatları ve ilgili etiketlere uygun olarak 
kullanılmalıdır.

13.	 �Avelle™ NBYT sisteminin Etkinliği ve Çalışması 
için gerekli bileşenler  

	 • �Avelle™ NBYT steril örtüsü (Etilen Oksit ile 
sterilizasyon)

	 • �6x Yapışkan fiksasyon steril şeritler (örtü ile 
verilir ve Etilen Oksit ile sterilizasyon)

	 • Avelle™ NPWT pompa birimi (CR4395)
	 • �3x AAA Philips™ Lithium Ultra FR03 batarya 

(pompa ile verilir ve önerilir) 
	 • �Luer bağlantı uzatma hortumu (pompa ile 

verilir)
	 • �Kullanım Kılavuzu (örtü ve pompa ile verilir)

14.	 Sembollerin Tanımı

1.	 ÜRÜN AÇIKLAMASI 
 	� Avelle™ Negatif Basınçlı Yara Tedavi (NBYT) 

Sistemi, steril olmayan bir pompa, steril bir 
yara örtüsü, sabitleme şeritleri ve pillerden 
oluşur. Pompa, tek kullanımlık bir ünitedir ve 
yalnızca tek hastada 30 güne kadar kullanılabilir. 
Yara örtüsü 7 güne kadar yerinde bırakılabilir. 
Avelle™ NBYT Pompa ile yara yüzeyinde 
oluşan 80 mmHg’lik nominal negatif basınç 
korunur. Yara eksuda yönetimi, Hydrofiber™ 
Teknolojisinin absorbsiyon ve jelleşme özelliği 
ile, ve yara örtüsünün dış yüzeyinde oluşan nem 
buharlaşması yoluyla gerçekleşir.  

2. �	 �ENDİKASYONLAR 
Avelle™ NBYT Sistemi, NBYT cihazından fayda 
görecek ve aşağıdaki gibi az ve orta derecede 
eksudalı yarası olan hastalarda kullanım için 
endikedir: 

	 • Kronik Yaralar, örn. Bacak ülserleri
	 • Akut Yaralar
	 • Subakut ve açılmış yaralar
	 • Travmatik yaralar
	 • Flepler ve Greftler
	 • Cerrahi olarak kapatılmış insizyon bölgeleri
 
2.1 	 HASTA SEÇİMİ 
	� Sağlık Profesyonelleri (SP) Avelle™ NBYT sistemi 

kullanım eğitimlerinde, ev kullanımı için hastanın 
uygunluğunu değerlendirmelidirler. Seçimlerde, 
endikasyon, kontraendikasyon, gözlemler ve 
uyarılar dikkate alınmalıdır. SP, bu bilgilendirme 
kitapçığının 8. ve 9. bölümleri için kullanıcıların 
uyarıldıklarından, Avelle™ NBYT sistemi 
kullanımı için eğitildiklerinden emin olmalıdırlar. 
Evde kullanım için hasta seçimi aşağıdakilere 
dayandırılmalıdır:  

	 • Yara lokasyonu
	 • Hasta/bakıcı cihazı ve kullanımını kavrayışı 
	 • �Hastanın/bakıcının günlük olarak sistemi 

çalıştırabilmesi için fiziksel yeteneği 

3. 	 KONTRENDİKASYONLAR 
�	� Avelle™ NBYT Sistemi aşağıdaki durumlarda 

KULLANILMAMALIDIR:
	 • �Silikon/akrilik yapışkanlar, sodyumkar-

boksimetilselüloz veya naylona karşı duyarlı 
olan ya da alerjileri olduğu bilinen hastalar.

	 • �Malign yaralar (yara yatağı ve/veya yara 
kenarları) (yaşam kalitesini artırmaya yönelik 
palyatif bakım dışında).

	 • �Doğrulanmış ve tedavi edilmemiş 
osteomiyelitli yaralar.

	 • �Enterik olmayan ve araştırılmamış fistüller.
	 • �Nekrotik yaralar veya eskar bulunan yaralar.
	 • �Arter, ven, sinirler veya organların açığa çıktığı 

yaralar.
	 • �Anastomoz bölgeleri.
	 • �Acil hava yolu aspirasyonu için.
	 • �Plevral, mediastinal veya göğüs tüpü drenajı.
	 • �Cerrahi aspirasyon.
	 • �Kısmi kalınlıktaki yanıkları da içeren yanıklar.

4. 	 �ÖNLEMLER/UYARILAR     ￼    
BİR SAĞLIK PROFESYONELİNİN 
YÖNLENDİRMESİYLE KULLANIM İÇİNDİR 

4.1	�� Avelle™ NBYT Yara Örtüsü tek kullanımlıktır 
ve tekrar kullanılmamalıdır. Tekrar kullanımı 
enfeksiyon veya çapraz kontaminasyon riskinin 
artmasına yol açabilir.

4.2	� Pompa yalnızca tek hastada kullanım için 
tasarlanmıştır. Tekrar kullanımı enfeksiyon veya 
çapraz kontaminasyon riskinin artmasına yol 
açabilir.

4.3	� Yara örtüsü paketinin hasarsız olması veya 
kullanım öncesinde açılmaması koşuluyla, yara 
örtüsünün steril olduğu garanti edilir. Yeniden 
steril etmeyiniz.

4.4	� Avelle™ NBYT Yara Örtüsü alternatif NBYT 
cihazları ile birlikte kullanılmamalıdır. Avelle™ 
NBYT Pompası bölüm 13’te belirtilen NBYT 
aksesuarları hariç diğer NBYT aksesuarları ile 
kullanılmamalıdır. 

4.5	� Hortum ve pompa bağlantılarının 
bükülmediğinden, hortumun ve pompanın, 
hastada basınç yarasına neden olabilecek bir 
konumda giysilere/yatak örtülerine/sargılara 
takılmadığından ya da takılma ya da boğulma 
tehlikesinin olabileceği bir yere konulmadığından 
emin olmak için her zaman dikkatli olunmalıdır.

4.6	� Çıkıntılı keskin kemiklerin veya kemik 
parçalarının olduğu yaralar uygun bir yara örtüsü 
ile korunmalıdır veya negatif basınç altındayken 
organların ya da kan damarlarının delinme riski 
nedeniyle Avelle™ NBYT Sistemi kullanılmadan 
önce çıkarılmalıdır.

4.7	� Avelle™ NBYT Sistemi, cerrahi drenlerin 
yanında kullanılabilir ancak yara örtüsünün 
sızdırmazlığını ve drenin etkili performansını 
engelleyebileceğinden, yara örtüsü sistemi 
hortumun ciltten çıkış yaptığı bölge üzerine 
yerleştirilmemelidir.

4.8	� Eğer cerrahi bir dren kullanılmaktaysa, dren 
Avelle™ NBYT Sisteminden bağımsız olarak 
çalıştırılmalı ve yara örtüsü kenarından uzakta 
konumlandırılmalıdır.

4.9	� İskemik ekstremiteler üzerinde çevresel yara 
örtüsü veya NBYT kullanımı ile dolaşımın 
engellenmediğine dikkat edilmelidir. 

4.10	� Defibrilasyon durumunda, Avelle™ NBYT Pompa 
bağlantısının kesildiğinden emin olun. Eğer 

defibrilasyon ihtiyacı var ise Avelle™ Örtüsünü 
çıkarın, böylece elektrik iletimi ve hasta 
resüsitasyonu engellenmez.

4.11	�   Avelle™ NBYT Sistemi, hiperbarik oksijen 
ünitesi gibi patlayıcı bir ortamda kullanıma 
uygun değildir.

4.12	� Avelle™ NBYT Sistemi MRI için güvenli 
değildir; MRI odasına girilmeden önce sistem 
çıkarılmalıdır.  

4.13	� Avelle™ NBYT Pompası BT taramasından/
Röntgen ekipmanından etkilenebilir. Mümkün 
olduğunda, pompanın tarayıcı/röntgen 
menzili dışında olduğundan emin olun. Tüm 
ortamlardaki potansyel EMC interferans 
olasılığı ortadan kaldırılamayacağı için, Avelle™ 
NBYT Sistemi metal dedektörler, Radyo 
Frekans Tanımlama Okuyucuları veya hırsızlık 
önleme donanımı gibi elektronik ekipmanların 
yakınındayken dikkatle kullanılmalıdır. Pompanın 
düzgün bir şekilde çalıştığını kontrol edin. 

4.14	� Bu cihazın diğer elektrikli ekipmanların 
yakınındayken amaçlandığı şekilde çalıştığından 
emin olun; taşınabilir ve hareketli RF iletişim 
ekipmanı Tıbbi Elektrikli ekipmanları etkileyebilir. 

4.15	� Bazı hastalar yüksek kanama komplikasyonları 
riski altında olabileceğinden, kanama olup 
olmadığını kontrol etmek için hastalar yakından 
izlenmelidir. Bu durum müdahale edilmeden 
bırakılırsa ölümcül olabilir. Artmış veya ani 
kanama gözlemlenirse, pompa bağlantısı 
hemen kesilmeli, yara örtüsü yerinde bırakılmalı 
ve kanamayı önlemek için uygun önlemler 
alınmalıdır; gerekirse tıbbi yardım istenmelidir. 
Yüksek kanama komplikasyonları riski nedeniyle 
aşağıdaki durumlarda önlemler alınmalıdır: 

	 • Hemostazın zor olduğu hastalar.
	 • �Aktif olarak kanaması olan, antikoagülanlar veya 

trombosit agregasyon inhibitörleri alan hastalar. 
	 • �Hassas fasya veya kan damarlarına yakın yaraları 

olan hastalar. 
	 • �Enfeksiyon, travma, anastomoz veya radyasyon 

nedeniyle ancak bunlarla sınırlı olmaksızın, yara 
içinde veya etrafında yıpranmış veya kırılgan kan 
damarları ya da organları olan hastalar

4.16	� Avelle™ NBYT Sistemi antikoagülan alan 
hastalarda kullanılabilir; ancak uygulama 
öncesinde hemostaz sağlanmalıdır. NBYT 
boyunca hemostazın korunduğundan emin olun.  
Tedavi süresince sık sık değerlendirin.

4.17	� Yara örtüsü değiştirilirken enfeksiyon, 
artmış ağrı, kanama, ısı artışı, çevre dokuda 
kızarıklık bulguları ve meydana gelen herhangi 
bir beklenmeyen belirti açısından yara 
incelenmelidir.

4.18	� Aşağıdaki koşullarda dikkatli olunmalıdır:
	 • �Yaraların bir anastomoz bölgesinin yakınında 

ya da yıpranmış veya kırılgan kan damarlarının 
veya organların yakınında olması ya da yara 
enfeksiyonu, travma veya radyasyon varlığı 
durumunda. 

	 • Malnütrisyonlu hasta.
	 • Uyumsuz hastalar.
4.19	� Yara örtüsü ve şeritler etkili bir sızdırmazlık 

oluşturamayacağından kremler/yağ bazlı 
ürünlerle kullanmayın. Avelle™ NBYT Yara 
Örtüsü petrolatum gibi yağ bazlı ürünlerle 
uyumlu değildir.  

4.20	 Pompayı sökmeyin ya da modifiye etmeyin.
4.21	� Pompa ünitesi servis gerektirecek parçalar 

içermez ve kullanım öncesi kalibrasyon 
gerektirmez. 

4.22	 Yara örtüsünü veya hortumu kesmeyin.
4.23	� Avelle™ NBYT Yara Örtüsü üzerine oklüzif yara 

örtüleri yerleştirmeyin.
4.24	� Pil bölmesi kapağı eksik ise pompayı 

kullanmayın.
4.25	� Sistemin herhangi bir parçasını doğrudan ısıya ya 

da güneş ışığına maruz bırakmayınız.
4.26	 Pompayı cilde doğru sabitlemeyiniz.
4.27	� Küçük çocukların Avelle™ NBYT pompası ile 

oynamasına izin vermeyiniz, pil/batarya kapağı 
yutma/boğulma tehlikesi yaratabilir. Çocukların 
ulaşamayacağı bir yerde muhafaza ediniz.

4.28	 Pompa ve hortumu aynı anda değiştirin.
4.29	� Sıcak ve nemli ortamlar yara örtüsünün 

yapışmasını etkileyebilir.
4.30	� Avelle™ NBYT Sisteminin pediyatrik hastalar veya 

yenidoğanlarda kullanımı gösterilmemiştir.
4.31	� Yalnızca bu cihazla birlikte verilen talimatlara 

göre kullanın.

Sağlık Profesyonelleri tarafından hastalara aşağıdaki 
tavsiyeler verilmelidir:
	 • �Tahriş, artmış ağrı, yara eksudası sızıntısı veya 

kanama bulgusu belirtileri ile karşılaşmaları 
durumunda sağlık profesyonellerini 
bilgilendirmeleri.

	 • �Kanama belirginse, hastalara pompayı 
çıkarmaları, yara örtüsünü yerinde bırakmaları 
gerektiği konusunda bilgi verilmeli ve tıbbi 
yardım almaları istenmelidir.

	 • �Avelle™ NBYT Yara Örtüsünü değiştirmemeleri.
	 • �Duş alırken, Avelle™ NBYT Pompasını yara 

örtüsünden çıkarın ve yara örtüsüne doğrudan 
su püskürtmeyin veya yara örtüsünü suya 
batırmamaları.

5. 	 GÖZLEMLER
	 �Not: Hydrofiber™ Teknolojisinin, yeni kan 

damarlarının büyümesini desteklediği bilinmektedir, 
bu nedenle yeni oluşan hassas kan damarları kimi 

zaman kan renkli yara sıvısı üretebilir.
5.1	� Vücudun normal iyileşme sürecinde, canlı 

olmayan doku yaradan temizlenir (otolitik 
debridman), bu da yaranın ilk önce daha büyük 
görünmesine neden olabilir.

5.2	� Yara enfekte olursa, yara örtüleri daha sık 
kontrol edilmelidir ve yara örtülerinin daha sık 
değiştirilmesi gerekebilir. 

5.3	� Avelle™ NBYT Yara Örtüsü kırılgan bir cilt 
üzerinde kullanıldığında, sabitleme şeritlerinin 
uygulanmasından önce Sensi-Care™ Yakmayan 
Cilt Bariyeri gibi bir cilt koruyucu kullanılmalıdır.

5.4	� Avelle™ NBYT Sistemi cilt greftlerini desteklemek 
için kullanılırsa, negatif basıncın sürekli olarak 
uygulandığından ve kapanmanın sağlandığından 
emin olmak için, özellikle ilk hafta olmak üzere 
yarayı düzenli olarak inceleyin.

5.5	� Yara temas pedi yaraya yapışırsa, çıkarmadan 
önce steril salin veya steril suyla ıslatın. Yapışkan 
kenarın ön ıslatma işlemi öncesinde kaldırılması 
gerekir.

5.6	� Dikkatli hasta seçimi son derece önemlidir; 
belirtilen kontrendikasyonlar ve önlemler 
dikkate alınmalıdır. 

6.	 ADVERS REAKSİYONLAR  
	� Aşırı kanama, yara üzerine vakum işleminin 

uygulanmasıyla ilgili önemli bir risktir; ciddi 
yaralanmalara ve ölüme neden olabilir. Yara ve 
yara örtüleri hastanın kan kaybı durumundaki 
değişiklik bulgusu açısından düzenli olarak 
incelenmelidir. 

7.	 KULLANIM TALİMATLARI 
7.1 	 Yara Örtüsü Seçimi 
	� Uygun yara örtüsünü seçerken şunlar dikkate 

alınmalıdır:
	 • �Yara, portun sağlam cilt üzerine 

konumlandırılmasını sağlayacak şekilde ped 
alanına rahatça konumlanmalıdır.

	 • �Orta derecede eksudalı bir yara için, yara 
bölgesi ped alanının %25’inden büyük 
olmamalıdır, pedin en az 1 cmlik kısmı yara 
çevresi cilde örtüşmelidir.

	 • �0,5 cm’den daha derin yaraların, AQUACEL™ 
Extra ya da AQUACEL™ yara örtüleri veya 
bunlar yoksa standart gazlı bezle kullanılması 
gerekebilir. Bkz. bölüm 7.6.

7.2	 Sistem Uygulaması 
7.2.1	� İlk uygulama ve kurulum NBYT cihaz kullanımı 

ile ilgili eğitim almış bir Sağlık Profesyoneli 
tarafından gerçekleştirilmelidir.

7.2.2 	� Eğer pompa tavsiye edilen operasyonal sıcaklık 
değerleri olan 5-40°C dışında taşınmış veya 
saklanmış ise, pompanın ortama alışması için 
örn; ısınması ya da soğuması amaçlı en az 10 
dakika oda sıcaklığında bırakın. 

7.2.3	� Gerekirse, yara çevresindeki cilt ile yara örtüsü 
yapışkan kenarı ve sabitleme şeritleri arasında 
iyi temas sağlamak için yara etrafındaki ciltte 
bulunan fazla tüyler temizlenmelidir. 

7.2.4	� Gerekirse yarayı steril serumla yıkayın ve yara 
etrafındaki cildin yara örtüsü uygulama işlemi 
öncesinde kuru olduğundan emin olun. 

7.2.5	� Yara örtüsünü yaraya uygulamak için aseptik 
teknik kullanın: 

	 • Koruma bandını çıkarın.
	 • �Yara örtüsünü yaraya ve etrafındaki cilde 

ortalayarak ve düz olarak uygulayın (1). Portun, 
sağlam cilt üzerinde, yaranın en üst kısmından 
uzakta konumlandırıldığından emin olun.

	� Yara örtüsü kenarını, kırışmasını önleyip yerine 
sabitleyerek hafifçe düzleştirin. Kırışmayı 
önlemek için gerekirse yeniden konumlandırın.

	 • �Çevre cildi sabitleme şeritleri kullanımından 
korumak için Sensi-Care™ Cilt Bariyeri 
kullanılırsa, Kullanım Talimatlarına göre 
uygulayın ve cildin tamamen kurumasını 
bekleyin.  

	 • �Yara örtüsünün yerinde durduğu süre boyunca 
sızdırmazlığını sağlamak için, sabitleme 
şeritlerini yara örtüsünün tüm kenarlarını 1 cm 
kaplayacak şekilde uygulayın (2). Hortumun 
engellenmediğine dikkat edin ve tüm koruma 
bantlarının çıkarıldığından emin olun. 
Sabitleme şeritlerinden ve yara örtüsünden 
herhangi biri çıkarılırsa, sabitleme şeritleri ve 
yara örtüsü aynı anda değiştirilmelidir. 

7.2.6	� Pilleri pompaya arkasındaki pil bölmesini 
açarak ve 3x AAA (Lithium bataryalar önerilir) 
bölmede belirtildiği gibi doğru yönlerde (şekil 
3) yerleştirin. Tüm pillerin hasarsız ve kutup 
başlarının güvenli ve bozulmamış olduğundan 

emin olunuz. Piller doğru yerleşmişse ve pompa 
kullanıma hazırsa tüm ışıklar eş zamanlı yanıp 
sönecektir. Pil bölmesi kapağını sağlamlaştırınız.   

￼

7.2.7	� Yara örtüsü, pompa ve pompa tüplerini güvenli 
bir şekilde bağlamak için konektörleri birlikte 
döndürün (Şekil 4). Aşırı sıkılaştırmayın. Daha 
kısa bir bağlantı tercih edilirse yara örtüsü 
hortumu doğrudan pompaya bağlanabilir. 
Başlatmak için pompanın ön tarafındaki mavi 
düğmeye 3 saniye süreyle basın. Yeşil ‘✓’ 
gösterge ışığı, pompanın çalıştığını doğrulamak 
için yanıp sönmeye başlar ve negatif basınç 
oluşması 30 saniye sürer; bu süre esnasında 
pompanın çalıştığı duyulabilir (Şekil 5). Negatif 
basınç oluşturulmazsa, Sarı ‘!’ gösterge ışığı 
yanar.  Genel sorun giderme için Bkz: Bölüm 9.      

￼

￼
7.2.8	� Tedavi başlangıcında operatörün doğrudan 

pompa ünitesinin önünde yerleşmesi  beklenir
7.2.9	� Pompa portatif/taşınabilir olarak 

tasarlandığından lokasyonu hastanın durumuna 
ve yaranın yerine bağlıdır. Pompa uzun zaman 
boyunca doğrudan cilt ile temas edecek bir 
biçimde yerleştirilmemelidir ve hastaya bitişik 
konumlandırılmalıdır (örneğin üst giyecekler ya 
da hasta tarafından taşınan bir çanta içinde) 

7.2.10	�Avelle™ NBYT sistemi ile ilgili kurulum, kullanım ya 
da korunması ile ilgili yardım ya da beklenmeyen 
alarmlar, hatalar, ya da sistemle ilgili not edilen 
olaylar var ise ConvaTec ile irtibata geçiniz. 

7.3	 Yara Örtüsü Değiştirme
7.3.1	� Yara örtüsü bu talimatlara göre ya da klinik olarak 

endike oldukça değiştirilmelidir. Normal yerinde 
durma süresi 3-4 gündür; maksimum süre 7 
gündür. Yara eksudası düzeyine ve diğer klinik 
belirtilere bağlı olarak, daha sık bir yara örtüsü 
değişimi gerekebilir – Bölüm 4.15, 4.17 ve 5.2’ye 
bakın. Ayrıca sızıntı, port etrafında birikim veya 
yapışma kaybı bulguları olması halinde de yara 
örtüsü değiştirilmelidir.  

	 A. �Yara örtüsü doğru şekilde konumlandırılmış ve 
yerinde kalabilir. (şekil 6).

	 B. �Port eksuda ile tıkanabileceği için yara 
örtüsünün değiştirilmesi gerekir (şekil 6).

	 C. �Yara örtüsü emme kapasitesine ulaştığı 
ve port eksuda ile tıkanabileceği için yara 
örtüsünün değiştirilmesi gerekir (şekil 6).

7.3.2 	� Yara örtüsünü düzenli olarak kontrol edin. Yara 
örtüsünü değiştirmeden önce:

	 • �Mavi düğmeye 3 saniye boyunca basarak 
pompayı kapatın ve pompayı yara örtüsünden 
ayırmak için hortumu sökün. 

	 • �Yara örtüsünü çıkarmak için, sabitleme 
şeritlerini ciltten dikkatlice çekip kaldırarak 
yara örtüsünü çıkarın. Çıkarmaya yardımcı 
olması için Sensi-Care™ Yakmayan Yapışkan 
Sökücü Sprey gibi bir yapışkan çıkarıcı kullanın.

7.3.3	� NBYT’nin devam ettirilmesi gerekirse, Bölüm 
7.2’deki adımları tekrarlayarak yeni bir Avelle™ 
NBYT yara örtüsü uygulayın, yara örtüsünü 
Avelle™ NBYT pompasına yeniden bağlayın ve 
NBYT’yi yeniden başlatmak için mavi düğmeye 
3 saniye boyunca basın. Yeşil ‘✓’ gösterge ışığı 
sistemin doğru şekilde çalıştığını göstermek için 
yanıp söner.   

7.4	 Pompa Değiştirme 
	 • �Pompa, negatif basınçlı tedavinin 

başlamasından itibaren 30 gün boyunca 
çalışmak için tasarlanmıştır.

	 • �Pompa ile verilen pil takımı pompanın 7 günden 
fazla kullanımını sağlamaladır ancak takımının 
30 gün içinde değiştirilmesi gerekebilir.

	 • �Pil gücü düşük olduğunda sarı  gösterge ışığı 

yanar. Bkz. Bölüm 9.2.
	 • �30 gün sonra tüm gösterge ışıkları söner. Bkz. 

Bölüm 9.1.
	 • �Pompayı değiştirmek için, konektörleri 

döndürerek hortumu yara örtüsünden çıkarın 
ve yeni pompayı ve yeni hortumu bağlayın – 
Bkz. Bölüm 7.2.5. 

7.5	 İmha
	 • �Kullanılmış yara örtüleri yerel klinik 

düzenlemelere göre tıbbi atık olarak atılmalıdır.
	 • �Kullanılmış pompaları atmak için pilleri 

çıkarın ve geri dönüşüme verin. Uygun 
olan durumlarda  pompaları dezenfekte 
edin ve geri dönüştürün. Eğer vücut sıvıları 
ile kontaminasyon var ise yanıcı olmayan 
antimikrobiyal yıkama ile silin, ekstra bilgi ve 
rehberlik için hasta ya da bakıcı www.convatec.
com sayfasını ziyaret etmeli ya da ConvaTec ile 
temasa geçmelidir. Dezenfeksyon yapılamadığı 
durumlarda kullanılmış pompalar yerel klinik 
düzenlemelere göre tıbbi atık olarak atılmalıdır. 
Pillerin ve pompanın geri dönüşümü yerel geri 
dönüşüm kurallarına tabii olarak ve uygun 
olan yerlerde Elektrikli ve Elektronik Cihaz Atık 
(WEEE) direktifine göre yapılmalıdır.

7.6	 Yara dolguları, temas tabakaları ve kompresyon 
	 • �Yüzeysel yaralar için (0,5 cm derinliğe kadar), 

Avelle™ NBYT Sisteminin bir dolgu yara 
örtüsüyle kullanılması gerekmez. 2,0 cm’ye 
kadar olan daha derin yaralar için, AQUACEL™ 
Extra veya AQUACEL™ yara örtüleri gibi bir 
dolgu kullanılabilir. Yoksa, standart gazlı bez 
kullanılabilir. Dolgular Avelle™ NBYT Yara 
Örtüsü ile birlikte değiştirilmelidir.

	 • �Gerekirse, Avelle™ NBYT Sistemi kompresyon 
tedavisi ile birlikte kullanılabilir. Hortumun 
bandajın dışına yönlendirildiğinden emin 
olmak için dikkat edilmelidir.

8.	 GENEL/GÜNLÜK  KULLANIM 
	� Sağlık profesyonelleri ya da evde bakım 

ortamındaki hasta/bakıcı kullanımına yöneliktir.

8.1	 AÇMA/KAPAMA
	� Avelle™ pompa birimi tek bir düğme ile 

donatılmıştır. Pompayı açma veya kapama için 
mavi düğmeye 3 saniye basınız. 

8.2	 Duş alma ve banyo yapma
	 • �Hafif bir duş mümkündür ancak yara örtüsüne 

doğrudan su püskürtülmemeli veya yara örtüsü 
suya batırılmamalıdır.

	 • �Duş almadan önce, mavi düğmeye 3 saniye 
boyunca basarak pompayı kapatın ve pompayı 
yara örtüsünden ayırmak için hortumu söküp 
güvenli kuru bir yere koyun (Şekil 4).

	 • �Yara örtüsü pompadan söküldükten sonra 
vakumu yaklaşık 60 dakika boyunca sürdürür.

	 • �Duş alındıkdan sonra pompa ve örtü 
bağlantısını Bölüm7.2.7 (Şekil 4) doğrultusunda 
yeniden yapınız ve 3 saniye boyunca mavi 
düğmeye basarak tedaviyi yeniden devam 
ediniz (Şekil 5). Pompa ve örtünün doğru 
çalıştığını kontrol ediniz (bkz: Bölüm 9). Eğer 
tedavi yeniden sağlanamamışsa hasta ya da 
bakıcı Sağlık Profesyoneli ile irtibata geçmelidir.

8.3	 Pil değişimi
	 • �Pompayı kapalı OFF konuma getiriniz ve bölüm 

7.2.6. ya göre pilleri değiştiriniz. Eğer piller 
tavsiye edilen zaman aralığında değiştiriImezse 
pompa otomatik olarak OFF konumuna geçer 
tedavi kesilir ve sarı  gösterge ışığı mavi ON/
OFF tuşuna basınca yanar.

8.4 	� Temizleme
	� • �Pompanın dış yüzünü temizlemek için, hafif 

sabunlu su ile nemlendirilmiş yumuşak bir 
bezle silin. Pompa vücut sıvıları ile kontamine 
olmuşsa, izopropil alkol bazlı veya su bazlı bir 
antimikrobiyal yıkama solüsyonu ile silin. Sıvı 
solüsyonlara batırmayın.  

8.5.	 Rutin operasyon
	 • �Avelle™ NBYT Pompa birimi işleyişin doğruluğu 

için görsel göstergelerle donatılmıştır. 
Avelle™ NBYT Pompa birimi sesli alarmlarla 
donatılmamıştır. Kullanım sırasında, 
kullanıcılar doğru işleyişi düzenli olarak control 
etmelidirler. Pompa biriminin işleyiş gösterge 
tanımları için Bkz: Bölüm 9. Eğer tedavi bir 
şekilde verilemiyorsa hasta ya da bakıcı kendi 
Sağlık Profesyoneli ile irtibata geçmelidir.

	 • �Tüm hortumların bükülmediğinden ve 
mümkün olduğunca negatif basınç akışının 
kesilmediğinden emin olunuz.  

  
8.6	 �Önlemler/Uyarılar    Hastalar aşağıdakilerden 

haberdar edilmelidirler:	
	 • �Pompa kullanımdayken herhangi bir bakım 

yapmayınız örn; temizleme ya da pil değişimi 
gibi.

	 • �Pompayı doğrudan güneş ışığına ya da ısıya 
maruz bırakmayınız.

	 • Pompayı cilde doğru sabitlemeyiniz.
	 • �Duş alırken, Avelle™ NBYT Pompasını yara 

örtüsünden çıkarın ve yara örtüsüne doğrudan 
su püskürtmeyin veya yara örtüsünü suya 
batırmayın. Diklemesine ya da yaklaşık 
diklemesine su damlaması durumda ve 
>12.5mm örn. parmak gibi katı cisimlere karşı 
pompa, hasar görmeyeceği ya da güvensiz 
olmayacağı gösterir teste tabii tutulmuş ve 
IP22 derecelenmiştir.

	 • �Pompayı toz ve havlardan uzak tutunuz, ve 
çocukların, evcil hayvanların, ya da haşerelerin 
ulaşamayacağı yerde muhafaza ediniz. Kullanım 
sırasında pompa birimi ve hortumlar rutin 
olarak aşağıdaki durumlar için incelenmelidir:

	    - �Pompa üzerinde toz ve hav: temizleme bölüm 
8.4.

	    - �Pompa birimine ya da hortumlara haşere, 

evcil hayvan ya da çocuklar tarafından hasar verilmesi:  hasarla ilgili bir kanıt bulunduğunda hasta ya da bakıcı 
Sağlık Profesyoneli ile iletişime geçmelidir.

	 • Ek önlemler/uyarılar için Bölüm 4.

9.	 POMPA GÖSTERGESİ, ÇALIŞTIRMA VE SORUN GİDERME KILAVUZU
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Gösterge ışıkları 
yanmıyor.

Tüm gösterge ışıkları 
bir kere yanıp söndü. 

Yeşil ✓ gösterge ışığı 
yanıp sönüyor.

Pompa ünitesi KAPALIDIR.

Bu, pillerin doğru şekilde 
takıldığını ve pompa ünitesinin 
başlatıldığını, kendi kendine test 
gerçekleştirdiğini ve kullanıma 
hazır olduğunu gösterir.

Takılı bir yara örtüsüne 
bağlandığında ve AÇILDIĞINDA, 
pompa ünitesi doğru şekilde 
çalıştığını işaret ediyordur. 

Tedavi uygulanmamaktadır. Tedaviyi 
başlatmak için mavi düğmeye 3 saniye 
boyunca basın, yeşil ✓ gösterge ışığı 
aralıklarla yanıp sönecektir.    

Pompa ünitesi doğru şekilde 
çalışmaktadır

Düzenli kullanım sırasında, pompa 
ünitesi sistemde negatif bir basıncın 
sürdürülmesini sağlayarak aralıklı 
olarak çalışmalıdır (saatte birkaç kere). 
Yara örtüsünün yapışkan kenarındaki 
kırışıklıklar pompanın daha sık çalışmasına 
neden olabilir; kırışıklıkların düzeltilmesi 
pompanın çalışma sıklığını azaltabilir.

Pompa ünitesi 30 günlük kullanım 
süresinden daha az kullanılmışsa, 
pil gücü bitmiş olabilir ve pillerin 
değiştirilmesi gerekir.

Maksimum kullanım süresi 30 gündür, 
bu süre sonunda pompa ünitesinin 
çalışması durur ve tedavi sonlanır. Mavi 
düğmeye 3 saniye boyunca basılması tüm 
gösterge ışıklarının alternatif olarak yanıp 
sönmesine neden olur ancak pompa, 

ünitesi çalışmaz.

Pompa ünitesi KAPALIDIR.

Pompa ünitesinin kullanım 
süresi geçmiştir.

Düzeltici Önlem/YorumlarGörsel Göstergeler Ekranı ve Durum Olası Nedenler

Sarı ! gösterge ışığı 
yanıp sönüyor.

Yeşil ✓ gösterge 
ışığı yanıp sönüyor 
ve 

Sarı  gösterge 
ışığı yanıp sönüyor.
 

Sarı ! gösterge ışığı 
yanıp sönüyor

Sarı  gösterge ışığı 
yanıp sönüyor

Sistemdeki bir hava sızıntısı 
nedeniyle negatif basınç 
tedavisi sağlanmamıştır.

Pompa ünitesi doğru şekilde 
çalıştığını gösteriyordur.

Pil gücü düşüktür.
 

Sistemde hava sızıntısı

Pil gücü düşüktür

Hedeflenen negative basınca 10 saniye 
içerinde sağlanamamış ise pompa birimi 
KAPANACAKTIR. Yara örtüsü/hortum/
pompa bağlantılarının güvenli olduğunu 
kontrol edin.
Olası hava sızıntılarını kontrol edin ve 
yara örtüsünün yapışkan kenarındaki 
kırışıklıkları düzleştirin. Hortumdaki 
kıvrılmaların Sarı ! gösterge ışığının 
yanıp sönmesine neden olmayacağına 
dikkat edin. Tedaviyi başlatmak için mavi 
düğmeye 3 saniye boyunca basın, basınç 
oluştukça yeşil  ✓ gösterge ışığı yanıp 
söner. Hava sızıntısı devam ederse, pompa 
tekrar KAPANIR ve Sarı ! gösterge yanıp 
söner. Yara örtüsünü kırışıklıklar ve tüm 
bağlantıları sızıntılar açısından kontrol 
etmeye devam edin ve mavi düğmeye 
3 saniye boyunca basın. Eğer tedavi 
verilemiyorsa hasta ya da bakıcı Sağlık 
Profesyoneli ile iletşime geçmelidir. 

24 saat içinde tüm pilleri değiştirin.
Pompa ünitesini kapatmak için mavi 
düğmeye 3 saniye boyunca basın. 
Ünitenin arkasında bulunan pil yuvası 
kapağını açın ve 3 adet AAA Lityum 
pilin hepsini çıkarıp değiştirin ve yuva 
kapağını sabitleyin.  Tedaviyi yeniden 
başlatmak için mavi düğmeye 3 saniye 
boyunca basın.
Basınç kaybını azaltmak ve pompa 
ünitesi kısa süreliğine çıkarıldığında 
tedavinin devam etmesine yardımcı 
olmak için yara örtüsü konektörüne 
tek yönlü bir vana takılmıştır

Yukarıda daha önce belirtildiği gibi 
hava sızıntısını giderin.

Yukarıda daha önce belirtildiği gibi 24 
saat içinde tüm pilleri değiştirin.

Düzeltici Önlem/YorumlarGörsel Göstergeler Ekranı ve Durum Olası Nedenler

9.1  Normal Çalıştırma

9.2  Alarmlar ve Arızalar

Negatif Basınçlı Yara Tedavi SistemiCR4395
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Lot numarası

Nem sınırları

Serial Number 

Etilen Oksit ile steril 
edilmiştir  

Steril Değil

Referans numarası

Üretim Tarihi

Yeniden 
Kullanmayın

Ekipman Sınıflaması: 
Yalıtım Tip BF

Nie używać, jeśli opako- 
wanie jest uszkodzone

Üretici (AB)

CE işareti

AB: Genel atık için 
uygun değildir

Uyarı İşareti

Kuru tutun

Lateks içermez

Atmosfer basınç 
sınırları Kullanmayın  

MR güvensiz-manyetik 
rezonans görüntüleme 
(MRI) cihazından uzak 
tutunuz

Sıcaklık sınırları

AÇMA/KAPAMA

Cihaz Düzgün 
Şekilde Çalışıyor

Kullanım Talimatlarını 
izleyiniz

Düşük Güç 
Göstergesi

Cihaz Düzgün 
Şekilde Çalışmıyor

Güneş Işığından 
Uzak Tutun
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Son Kullanım Tarihi

Kullanım Talima-
tlarına Başvurun

Koruma 
Derecesi

Tekrar sterilize 
etmeyin

Kırılabilir - dikkatli 
taşıyın

Voltaj

Patlama 
Riski
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