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OPIS PRODUKTU

Avelle™ - System do Podcisnieniowej Terapii
Ran (NPWT) sktada sie z niesterylnej pompy,
sterylnego opatrunku, paskow mocujacych
oraz baterii. Pompa jest jednorazowa i moze
by¢ uzywana do 30 dni, jako urzadzenie
przeznaczone dla jednego pacjenta. Opatrunek
moze pozostawac na ranie do 7 dni. Pompa do
terapii podci$nieniowej Avelle™ utrzymuje na
powierzchni rany nominalne podci$nienie w
wysokosci 80mmHg. Zarzadzenie wysiekiem
odbywa sie dzigki zdolnosciom absorbcyjnym i
zelujgcym opatrunku w Technologii Hydrofiber™
oraz przez odparowywanie wysieku przez
zewnetrzng powierzchnig opatrunku.

WSKAZANIA

System do terapii podcisnieniowej Avelle™ jest

przeznaczony do uzycia u pacjentow, u ktorych

zastosowanie podcisnienia przyniesie korzysci, w

ranach z wysiekiem matym lub umiarkowanym,

takich jak:

* Rany przewlekfe np. owrzodzenia podudzi

* Rany ostre

* Rany podostre i rany, ktérych brzegi sie
rozeszty

* Rany urazowe

 Paty i przeszczepy

 Chirurgicznie zamknigte miejsca naciecia

DOBOR PACJENTOW
Lekarz lub plelegnlarka speqallsa w leczeniu
ran, przeszkoleni z uzywania systemu do
podcisnieniowej terapii Avelle™, powinni
zakwalifikowa¢ pacjenta pod katem zdolnosci
uzywania systemu w domu. Dobdr powinien
uwzglednia¢ wskazania, przeciwskazania, uwagi
i ostrzezenia. Personel medyczny powinien by¢
pewien, ze uzytkownik zostat przeszkolony w
zakresie uzywania systemu do podcisnieniowej
terapii Avelle™, zwracajac szczegdlnie uwage
na sekcje 8 i 9 tej ulotki informacyjnej. Dobér
pacjentéw do domowego uzytkowania powinien
uwzgledniaé:
* Umiejscowienie rany
* Zrozumienie urzadzenia i jego uzytkowania
przez pacjenta/opiekuna
* Fizyczng zdolno$¢ pacjenta/opiekuna do
codziennej obstugi systemu

PRZECIWWSKAZANIA

System do terapii podcisnieniowej Avelle™

NIE MOZE by¢ zastosowany w nastepujacych

przypadkach:

* U pacjentdw, ktdrzy s wrazliwi lub maja
alergie na silikonowy/akrylowy przylepiec,
karboksymetyloceluloze sodowa lub nylon.

* W ranach nowotworowych (nowotwor tozyska
rany i/lub brzegéw rany) (wyjatek stanowia
rany u pacjentow paliatywnych w celu
podniesienia jakosci zycia).

¢ W ranach z potwierdzonym i nieleczonym
zapaleniem kosci i szpiku.

* W przetokach nie jelitowych i nie do korica
zdiagnozowanych.

* W ranach z suchg martwica lub z obecnym
strupem.

* W ranach z widocznymi tetnicami, zytami,
nerwami lub organami.

* W miejscach zespolenia.

* Do awaryjnego/ratunkowego odsysania drég
oddechowych.

* Do drenazu optucnej, Srodpiersia lub klatki
piersiowej.

o Jako ssanie chirurgiczne.

* W oparzeniach, tacznie z oparzeniami
niepetnej grubosci.

OSTRZEZENIA A\

DO UZYTKU WYtACZNIE POD KONTROLA
LEKARZA LUB PIELEGNIARKI

Opatrunek do terapii podcisnieniowej Avelle™
jest jednorazowego uzytku i nie moze by¢ uzyty
ponownie. Ponowne uzycie moze zwigkszy¢
ryzyko infekcji lub zakazenia krzyzowego.
Pompa jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacjenta. Uzycie u innego pacjenta
moze zwigkszy¢ ryzyko infekgji lub zakazenia
krzyzowego.

Sterylnos¢ opatrunku jest gwarantowana, jezeli
opakowanie opatrunku nie jest zniszczone lub
otwarte przed uzyciem. Nie nalezy go ponownie
sterylizowac.

Opatrunek do terapii podcisnieniowej Avelle™
nie powinien by¢ uzywany z alternatywnymi
systemami do terapii podci$nieniowej. Pompa
do terapii podcisnieniowej Avelle™ nie powinna
by¢ uzywana z zadnymi innymi akcesoriami do
terapii podcisnieniowej, poza wymienionymi w
sekcji 13.

Nalezy zwraca¢ uwage przez caty czas terapii, czy
dren i potgczenie z pompa nie jest poskrecane, i
czy nie jest zaplqtane w odZ|ez/bandaz/posuel
co moze mie¢ wptyw na zmiane ci$nienia
oddziatujacego na pacjenta lub, czy nie jest
umieszczone w sposob stanowigcy ryzyko
zaplatania lub uduszenia.

Rany z wystajgcymi, ostrymi kos¢mi lub ich
fragmentami powinny zostac zabezpieczone
przez odpowiedni opatrunek, lub fragmenty te
powinny by¢ usunigte przed uzyciem systemu do
terapii podcisnieniowej Avelle™ ze wzgledu na
ryzyko uszkodzenia organdw lub naczyn podczas
dziatania podcisnienia.

System do terapii podcisnieniowej Avelle™
moze by¢ uzywany obok/wzdtuz drenéw
chirurgicznych, ale opatrunek nie moze

zosta¢ umieszczony nad miejscem, w ktorym
dren wychodzi, poniewaz moze to uszkodzi¢
szczelno$¢ opatrunku i wptynac na efektywnosé
drenazu.

lle

System do Podcisnieniowej Terapii Ran

4.8

4.9

4.10

4.11

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

4.19

4.20
4.21

4.22
4.23

4.24

4.25

4.26
4.27

4.28
4.29

4.30

431

.
ConvaTec ( |1}

Jesli uzywany jest dren chirurgiczny, powinien
on dziata¢ niezaleznie od systemu do terapii
podcisnieniowej Avelle™ i zosta¢ umieszczony z
daleka od krawedzi opatrunku.

Nalezy zwrdci¢ uwage, czy krazenie nie

zostato zatrzymane przez uzycie okalajacego

opatrunku lub zastosowanie systemu do terapii

podcisnieniowej na niedokrwiennej koriczynie.

Upewnij sig, ze pompa systemu terapii

podcisnieniowej Avelle™ zostata odtgczona w

wypadku defibrylacji.

System do terapii podcisnieniowej

Avelle™ nie nadaje sie do stosowania w

strefie zagrozonej wybuchem (np. w komorze

hiperbarycznej).

System do terapii podcisnieniowej Avelle™

nie moze by¢ uzywany podczas wykonywania

rezonansu magnetycznego. Nalezy odfaczy¢

system przed wejsciem do komory rezonansu
magnetycznego.

Dziatanie pompy do terapii podcisnieniowej

Avelle™ moze zostac zaktdcone przez urzadzenia

do wykonywania tomografii komputerowej.

Jesli to mozliwe, upewnij sie, ze pompa jest

poza zasiegiem tomografu. Uzywajac systemu

do terapii podcisnieniowej Avelle™, nalezy
zachowac ostroznos¢ w poblizu urzadzen
elektronicznych, takich jak wykrywacze metalu,
urzadzenia wykorzystujgce fale radiowe,
urzadzenia antykradziezowe, bedace Zrédtem
zaktécen elektromagnetycznych. Nalezy sie
upewni¢, czy pompa dziata prawidtowo.

Upewnij sig, ze urzadzenie dziata prawidtowo

w bliskim sgsiedztwie innych urzadzen

elektrycznych; przenosne i mobilne urzadzenia

komunikacji bezprzewodowej mogg wptywac na
dziatanie elektrycznych urzadzen medycznych.

Pacjenci muszg by¢ scisle monitorowani

pod katem krwawienia, szczegdlnie pacjenci

wysokiego ryzyka powiktfar krwotocznych.

Pozostawienie pacjenta bez kontroli moze mie¢

katastrofalny skutek. Jesli zaobserwowano

zwigkszenie lub nagte krwawienie, pompa
powinna zosta¢ natychmiast odtaczona,
opatrunek nalezy pozostawi¢ i podja¢
odpowiednie kroki w celu zahamowania
krwawienia; jesli to konieczne, nalezy zwrdcic sig
po pomoc medyczna. Nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ ze wzgledu na duze ryzyko powiktan
krwotocznych u nastepujgcych pacjentow:
 Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi.
 Pacjenci krwawigcy, przyjmujacy leki
przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacji
ptytek krwi.

 Pacjenci z ranami umiejscowionymi w bliskiej
odlegtosci od delikatnych powiezi lub naczyn
krwionosnych.

 Pacjenci majacy ostabione lub kruche
naczynia krwiono$ne, lub narzady wokot rany,
z powodu, ale nie tylko, zakazenia, urazu,
zespolenia lub promieniowania.

System do terapii podcisnieniowej Avelle™

moze by¢ uzywany u pacjentéw otrzymujacych

leki przeciwzakrzepowe; jednakze krzepliwos¢
powinna by¢ sprawdzona przed aplikacja.

Upewnij sig, ze poziom krzepliwosci jest na tym

samym poziomie przez caty czas trwania terapii

podcisnieniowej, czesto sprawdzajac poziom
krzepliwosci.

Rana powinna by¢ sprawdzana podczas zmiany

opatrunku pod katem objawdw zakazenia,

zwigkszenia bdlu, krwawienia, podwyzszonej
cieptoty, zaczerwienienia otaczajacych tkanek,

a takze wszelkich innych nieoczekiwanych

objawow, ktore moga wystapic.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w nastepujacych

przypadkach:

* w ranach z infekcja, znajdujacych sie w poblizu
lub w miejscu zespolenia, blisko ostabionych
lub kruchych naczyn lub organéw, urazéw lub
promieniowania,

* u niedozywionych pacjentdw,

* u pacjentdw niewspdtpracujacych.

Nie nalezy uzywac¢ kreméw / produktow

na bazie ttuszczu, poniewaz opatrunek i

mocowanie moga straci¢ szczelno$¢. Opatrunki

do terapii podcisnieniowej nie s3 kompatybilne

z produktami na bazie ttuszczu, takimi jak np.

wazelina.

Nie nalezy demontowac ani modyfikowa¢ pompy.

Pompa nie zawiera zadnych czesci zamiennych

ani nie wymaga kalibracji przed uzyciem.

Nie nalezy przycina¢ drenu ani opatrunku.

Nie nalezy przykleja¢ opatrunkéw okluzyjnych

na opatrunki do terapii podcisnieniowej Avelle™.

Nie nalezy uzywac pompy, jesli brakuje pokrywki

przykrywajacej komore baterii.

Nie nalezy narazac¢ zadnego elementu systemu

na bezposrednie dziatanie ciepta lub Swiatta

stonecznego.

Nie nalezy zabezpiecza¢ pompy przed skorg.

Nie nalezy pozwala¢ matym dzieciom bawi¢

sie pompa do terapii podcisnieniowej Avelle™,

poniewaz baterie/ pokrywka moze stwarza¢

niebezpieczenstwo zadtawienia. Trzymac z

daleka od dzieci.

Nalezy wymienia¢ pompe i dren jednoczesnie.

Gorace i wilgotne srodowisko moze mie¢ wptyw

na przylepnosc opatrunku.

System do terapii podcisnieniowej Avelle™ nie

zostat przebadany pod katem stosowania u

matych dzieci i noworodkéw.

Uzywac zgodnie z instrukcjg dostarczong z tym

urzgdzeniem.

Personel medyczny powinien poinformowa¢
pacjentéw o:

* Koniecznosci poinformowania lekarza
lub pielegniarki o wystapieniu objawdéw
podraznienia, bdlu, wycieku, wysieku lub
incydentu krwawienia.
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 Jesli krwawienie jest widoczne, o koniecznosci
odtaczenia pompy, pozostawienia opatrunku
na miejscu i zasiegnieciu pomocy lekarskiej.

* Zakazie samodzielnej zmiany opatrunku do
terapii podcisnieniowej Avelle™.

* Koniecznosci odfaczenia pompy Avelle™
od opatrunku na czas brania prysznica, jak
réwniez o zachowaniu ostroznosci i nie
kierowaniu strumienia wody na opatrunek i
nie moczenia go w wodzie.

UWAGI

Informacja: Technologia Hydrofiber™ wspomaga
wzrost nowych naczyn krwionosnych, dlatego
delikatne, nowopowstate naczynia mogg czasem
wytwarzac zabarwiony krwig piyn wy5|e;k0wy
Podczas normalnego procesu gojenia, rana
oczyszcza sie z martwych tkanek (oczyszczanle
autolityczne), przez co poczatkowo rana moze
sie powigkszy¢.

Jezeli rana ulegnie zakazeniu, opatrunki powinny
by¢ sprawdzane czesciej i moga wymagac
czestszej zmiany.

Gdy opatrunek do terapii podcisnieniowej
Avelle™ stosowany jest na kruchg, delikatng
skore, nalezy uzy¢ srodkéw ochronnych do skéry,
takich jak Sensi-Care™, przed zastosowaniem
paskéw mocujacych.

Jedli system do terapii podcisnieniowej Avelle™
jest stosowany w celu wzmocnienia przeszczepu
skary, nalezy regularnie sprawdzac rane,
szczegdlnie w pierwszym tygodniu, w celu
upewnienia sie, czy podcisnienie jest podawane
w sposob ciaggly i opatrunek jest szczelny.

Jesli warstwa kontaktowa opatrunku przylgnie
do rany, nalezy przed usunigciem namoczy¢

ja sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub
sterylng woda. Przed namoczeniem nalezy
unies¢ przylepny brzeg opatrunku.

Nalezy starannie dobierac¢ pacjentow

do zastosowania systemu do terapii
podcisnieniowej, biorgc pod uwage wszystkie
przeciwskazania i ostrzezenia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Powaznym ryzykiem zwigzanym z korzystaniem
z podcisnienia w ranach jest nadmierne
krwawienie, ktére moze prowadzi¢ do
powaznego urazu lub $mierci. Rany i opatrunki
powinny by¢ regularnie sprawdzane pod katem
jakichkolwiek oznak utraty krwi przez pacjenta.

SPOSOB UZYCIA

Dobér opatrunku

Przy doborze odpowiedniego opatrunku nalezy

brac¢ pod uwage:

* Warstwa kontaktowa opatrunku powinna
pokrywac obszar rany tak, aby port
umieszczony byt nad nieuszkodzong skdra.

* W przypadku ran o umiarkowanym wysieku,
powierzchnia rany powinna by¢ mniejsza
niz 25% powierzchni warstwy kontaktowej
opatrunku.

* Rany glebsze niz 0,5 cm moga wymagac uzycia
dodatkowego opatrunku AQUACEL™ Extra lub
AQUACEL™ albo, jesli nie sg one dostepne,
standardowej gazy. Patrz punkt 7.6.

Zaktadanie systemu

Poczatkowa aplikacja i konfiguracja systemu

jest wykonywana przez personel medyczny

przeszkolony w zakresie stosowania urzadzer do

terapii podcisnieniowej NPWT.

Jezeli pompa byta transportowany lub

przechowywana poza zalecanym zakresem

temperatur 5-40 ° C, nalezy pozostawi¢ pompe

do aklimatyzacji np. ogrzac lub ochtodzi¢ w

temperaturze pokojowej, przez co najmniej 10

minut.

Jesli to konieczne, usuna¢ nadmiar wtosow

ze skory otaczajacej rane, w celu zapewnienia

dobrego kontaktu przylepnych czesci opatrunku i

paskéw mocujacych ze skorg.

Jesli to konieczne, nalezy przeptukac rane

roztworem soli fizjologicznej i osuszy¢ doktadnie

skére wokot rany przed aplikacja systemu.

Stosuj technike aseptyczng przy aplikacji

opatrunku na rane:

* Usun wszystkie paski zabezpieczajace
opatrunek.

* Przytdz opatrunek centralnie i ptasko do rany
oraz otaczajacej skory (1). Upewnij sig, ze port
jest umieszczony z dala od rany, jak najwyzej
nad nieuszkodzong skorg.

* Delikatnie wyg’radz’ brzegi opatrunku,
stablllzujqc goi unlkajac Jednoczesnle
zagniecen. W razie potrzeby popraw jego
potozenie.

o Jesli uzywasz preparatéw do ochrony
otaczajacej skory np. Sensi-Care™, uzywaj ich
zgodnie z instrukcjg uzycia i pozostaw skére do
catkowitego wyschniecia.

* Przyklej paski mocujace naktadajac je 1 cm
na brzeg wszystkich 4 stron opatrunku aby
zachowac szczelnos¢ (2). Upewnij sig, ze dren
nie jest skrecony i wszystkie zabezpleczenla
opatrunku sg usuniete. Paski mocujace i
opatrunek nalezy zmienia¢ jednoczesnie, jesli
jeden z nich zostanie usuniety.

7.2.6 Wt6z baterie do odpowiedniego miejsca z tytu

7.2.
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pompy, podnoszac wieczko i umieszczajac 3
XAAA (rekomendowane baterie litowe) we
wiasciwy sposéb (rysunek 3). Upewnij sie,

e wszystkie baterie sg nieuszkodzone, a
zaciski bezpieczne i nienaruszone. Wszystkie
Swiatetka powinny zacza¢ migac jednoczesnie,
sygnalizujac, ze baterie zostaty umieszczone
prawidtowo i pompa jest gotowa do uzycia.
Zabezpiecz miejsce z bateriami wieczkiem.

Skrec ztacza razem, aby bezpiecznie potaczy¢
opatrunek z pompa i drenem (rysunek 4). Nie
dokrecaj zbyt mocno. Dren opatrunku moze
by¢ potaczony bezposrednio z pompa, jezeli
preferowane jest krétsze potaczenie. Naci$nij
niebieski przycisk na przedniej czesci pompy
przez 3 sekundy, aby wtaczy¢ urzadzenie. Zielona
kontrolka ‘v’ zacznie migac, co potwierdza, ze
pompa pracuje i bedzie miga¢ do 30 sekund, w
celu ustabilizowania podcisnienia; w tym czasie
moze byc¢ stycha¢ dziatanie pompy (rysunek

5). Jezeli podcisnienie sie nie ustabilizuje,
zaswieci sie zotta kontrolka ‘Y. Patrz rozdziat 9 -
rozwigzywanie probleméw.

7.2.8 W momencie inicjowania terapii oczekuje sie,

7.2.

9

ze uzytkownik bedzie przebywat bezposrednio
przed pompa.

Poniewaz pompa jest przenosna/mieszczaca sie
w dtoni, jej umiejscowienie podczas uzycia bedzie
zalezato od stanu pacjenta | umiejscowienia rany.
Pompa nie powinna przebywac¢ w bezposrednim
kontakcie ze skora przez dtuzszy okres czasu i
powinna zosta¢ umieszczona w poblizu pacjenta
np. w zewnetrznej odziezy lub saszetce noszonej
przez pacjenta.

7.2.10 Skontaktuj sie z firma ConvaTec jedli potrzebujesz
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pomocy w obstudze, uzytkowaniu lub
utrzymywaniu w dobrym stanie system do
terapii podci$nieniowej Avelle™ lub w przypadku
jakichkolwiek niespodziewanych alarméw, awarii
lub zdarzer z systemem.

Zmiana opatrunku

Opatrunek powinien by¢ zmieniany zgodnie z
instrukcja lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
Standardowy czas pozostawania opatrunku

na ranie to 3-4 dni, maksymalnie do 7 dni. W
zaleznosci od poziomu wysieku z rany lub innych

wskazan klinicznych, moga by¢ wymagane czestsze

zmiany opatrunku, patrz punkt 4. 15, 4.17, 4.19
i5.2. Opatrunek powinien by¢ zmieniony, jezeli
wysiek zbliza sie do granicy opatrunku, nastgpit
wyciek, wysiek gromadzi sie wokét portu, lub
nastapita utrata przyczepnosci do skory.

A. Opatrunek jest prawidtowo umocowany i
moze pozostac na ranie (rysunek 6).

B. Opatrunek powinien by¢ zmieniony, port
moze byc zablokowany przez wysigk (rysunek 6).

C. Opatrunek powinien by¢ zmieniony, poniewaz
osiaggnat granice absorbcji i port moze zosta¢
zablokowany przez wysiek (rysunek 6).

Sprawdzaj opatrunek regularnie. Przed zmiang

opatrunku:

* Wytacz pompe przyciskajac niebieski przycisk
przez ok. 3 sekundy, nastepnie odtacz dren,
aby oddzieli¢ pompe od opatrunku.

¢ Aby usungc opatrunek, ostroznie odklej paski
mocujace od skdry, podnies i usuri opatrunek.
Mozesz uzy¢ preparatu utatwiajacego
odklejanie.

Jedli terapia podcisnieniem ma by¢ kontynuowana,

zatdz nowy opatrunek do terapii podcisnieniowej

Avelle™, powtarzajac kroki z punktu 7.2, podtacz

ponownie opatrunek do pompy Avelle™, nacisnij

i przytrzymaj niebieski przycisk przez 3 sekundy,

aby ponownie uruchomi¢ system do terapii

podcisnieniowej. Zielona kontrolka ‘v’ zacznie
migac, co oznacza, ze system pracuje prawidtowo.

Wymiana pompy
* Pompa zostata zaprojektowana do dziatania
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przez 30 dni od dnia pierwszego uruchomienia
terapii podcisnieniowej.

¢ Pompa jest dostarczona z jednym zestawem
baterii, ktéry powinien zapewnic jej dziatanie
w czasie ponad 7 dni, ale moze wymagac
wymiany w ciggu 30 dni.

« Z6tta kontrolka [l zaswieci sie, kiedy bateria
bedzie na wyczerpaniu. Patrz punkt 9.2.

¢ Wszystkie kontrolki przestang sie swiecic¢ po 30
dniach. Patrz punkt 9.1.

¢ Aby wymieni¢ pompe, odtacz dren od
opatrunku rozkrecajgc potgczenie i podtacz
nowa pompe oraz dren - patrz punkt 7.2.6.

Utylizacja

¢ Opatrunki powinny by¢ utylizowane zgodnie z
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpaddw
medycznych.

W celu utylizacji pompy, nalezy najpierw
wyjac baterie i wyrzuci¢ je do pojemnika
stuzacego do recyklingu baterii, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami. Jezeli jest to
mozliwe, pompa powinna zosta¢ odkazona i
zutylizowana. Jezeli zostata skazona ptynami
ustrojowymi, nalezy jg przetrze¢ niepalnym
Srodkiem antybakteryjnym. W celu uzyskania
dodatkowych wytycznych pacjent lub opiekun
powinien odwiedzi¢ www.convatec.com lub
skontaktowac sie z ConvaTec. Jesli odkazenie
nie jest mozliwe, pompa powinna zosta¢
zutylizowana zgodnie z lokalnymi wytycznymi
i dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego WEEE, w
krajach, gdzie obowigzuje.

Wypetnienie ran, i

kompresjoterapia

¢ W przypadku ran ptytkich (do 0,5 cm gtebokosci)
system do terapii podci$nieniowej Avelle™ nie
musi by¢ uzywany z opatrunkiem wypetniajacym.
W przypadku gtebszych ran - do 2 cm mozna
zastosowac opatrunek wypetniajacy, taki jak
AQUACEL™ Extra™ lub AQUACEL™. Jesli sa one
niedostepne, mozna zastosowac standardowq
gaze. Opatrunki wypetniajace powinny by¢
zmieniane razem z opatrunkiem do terapii
podcisnieniowej Avelle™.

e System do terapii podcisnieniowej
Avelle™ moze by¢ uzywany w potaczeniu z
kompresjoterapig. Nalezy upewnic sig, ze dren
jest poprowadzony poza bandazem.

OGOLNE ZASADY UZYTKOWANIA
Dedykowanymi uzytkownikami sg personel
medyczny lub pacjent/opiekun w opiece domowe;j.

WLACZANIE/WYLACZANIE

Pompa Avelle™ posiada jeden przycisk.
Przycisnij niebieski przycisk przez 3 sekundy aby
WEACZYC lub WYtACZYC pompe.

Prysznic lub kapiel

. Dopuszczalny]est delikatny prysznic, ale nie
mozna kierowac strumienia wody bezposrednlo
na opatrunek, opatrunku nie mozna réwniez
zanurza¢ w wodzie w czasie kapieli.
Bezposrednio przed braniem prysznica lub
kapiela, nalezy wytaczy¢ pompe przytrzymujac
niebieski przycisk przez 3 sekundy i odtaczy¢
dren (rysunek 4), aby oddzieli¢ pompe

od opatrunku. Pompe nalezy umiesci¢ w
bezpiecznym i suchym miejscu.

Opatrunek bedzie utrzymywat préznie przez
ok. 60 minut po odtaczeniu od pompy.

Po kapieli nalezy ponownie podfaczy¢
opatrunek do pompy zgodnie z sekcjg 7.2.7.
(rysunek 4) i przycisna¢ niebieski przycisk przez
3 sekundy, aby ponownie zainicjowac terapie
(rysunek 5). Sprawdz czy pompa i opatrunek
dziataja poprawnie (sekcja 9). Jesli terapia

nie moze zosta¢ wznowiona, pacjent lub
opiekun pacjenta powinien skontaktowac sie z
personelem medycznym.

Wymiana baterii

¢ WYLACZ pompe i zmien baterie, zgodnie
z Sekcja 7.2.6. Jesli baterie nie zostang
wymienione w sugerowanym okresie
czasu, pompa automatycznie WYtACZY sig,
przerywajac terapie i z6tta kontrolka @ bedzie
migac po nacisnigciu przycisku WEACZ/
WYLACZ.

Czyszczenie

* Pompe mozna czysci¢, przecierajac miekka
szmatka zwilzong tagodnym roztworem wody
z mydtem. Jesli pompa jest zanieczyszczona
ptynami ustrojowymi, nalezy przetrzec jg
roztworem na bazie alkoholu izopropylowego
lub preparatem antybakteryjnym na bazie
wody. Nie wolno zanurza¢ pompy w ptynach.

Rutynowe czynnosci

¢ Pompa do terapii podci$nieniowej Avelle™
jest wyposazona w wizualne kontrolki
pokazujace, czy pompa dziata poprawnie.
Pompa do terapii podcisnieniowej Avelle™
nie posiada alarméw diwiekowych Podczas
uzytkowania, uzytkownik powinien regularnle
kontrolowaé, czy pompa dziata poprawnle
W celu zapoznania sie z oznaczeniami
poszczegolnych kontrolek zapoznaj sie z Sekcja
9. Jesli terapia nie moze zostac ustabilizowana
z jakiegokolwiek powodu, pacjent lub opiekun
powinien skontaktowac sie z personelem
medycznym lub ConvaTec.

¢ Upewnij sig, ze wszystkie dreny sg
wyprostowane, tan gdzie jest to mozliwe, aby
nie blokowaty przeptywu podcisnienia.

Ostrzezenia /\ Pacjent powinien zostaé

poinformowany o:

 Nie wolno wykonywac jakichkolwiek czynnosci
konserwacyjnych podczas dziatania pompy np.
czyszczenia, zmiany baterii.

¢ Nalezy trzyma¢ pompe z dala od zrodet ciepta i
Swiatta stonecznego.

¢ Nie nalezy dodatkowo zabezpiecza¢ pompy
przed kontaktem ze skora.

¢ Przed kapielg pod prysznicem nalezy
odtaczy¢ pompe podcisnieniowg Avelle ™ od
opatrunku, a w jej trakcie powinno sie unika¢
bezposredniego spryskiwania opatrunku lub
zanurzania go w wodzie. Obudowa pompy
zostafa przetestowana i przystosowana
do wymogdw kodu IP22, aby nie zostata
uszkodzona lub nie stata sie niebezpieczna,

jezeli przypadkowo narazona bedzie na pionowo lub prawie pionowo kapiacg wode, stanowi takze ochrone
przed ciatami statymi > 12,5mm np. takich jak palec.

10. Specyfikacja pompy Avelle™ (model CR4395)

* Trzymac pompe z dala od kurzu i poza zasiegiem dzieci i zwierzat. Podczas uzytkowania, pompa i dreny powinny
by¢ rutynowo kontrolowane pod katem:

- Kurzu czy ktaczkdw w pompie: sprawdz sekcja 8.4.

- Uszkodzenia pompy lub drenu przez zwierzeta lub dzieci: jesli nastapito zniszczenie, pacjent lub opiekun

powinien skontaktowac sie z personelem, medycznym

* Aby zapoznac sie z dodatkowymi ostrzezeniami, zapoznaj sie z Sekcja 4.

9. WSKAZANIA POMPY, PRACA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

9.1 Normalna Praca

Wskazniki wizualne i praca systemu

COCOCD | Nie $wieci sie zaden
v g

wskaznik.

Wszystkie wskazniki
mignety jeden raz.

Miga zielona
kontrolka v/

9.2 Ostrzezenia i btedy
Wskazniki wizualne i praca systemu

COCOCD | Miga 26tta
v | O  kontrolka!

*6’@@ Miga zielona
AR [] | kontrolka /izdita

kontrolkaQ
COCOHCD | Miga 26ty
v I O | wskaznik!

Miga z6tty

wskaznik

Mozliwa przyczyna/y

Pompa jest wytaczona.

Pompa jest wytaczona.

Czas eksploatacji pompy
zakoniczyt sie.

Oznacza to, ze baterie zostaty
umieszczone wiasciwie i dziatanie
pompy zostato zainicjowane, zostal
wykonany test wtasny i urzadzenie
jest gotowe do uzycia.

Kiedy pompa jest przymocowana
do opatrunku i wtaczona,
sygnalizuje, ze urzadzenie dziata
poprawnie.

Mozliwa przyczyna/y
Podcisnienie nie zostato
ustabilizowane, z powodu

nieszczelnosci powietrza w
systemie.

Pompa dziata prawidtowo.

Niski poziom natadowania
baterii.

Nieszczelno$¢ urzadzenia.

Niski poziom natadowania
baterii.

Sugerowane dziatanie

Terapia nie zostata zainicjowana. Nacisnij
i przytrzymaj niebieski przycisk przez 3
sekundy, aby rozpocza¢ terapie, zielona
lampka v bedzie okresowo migac.

Jesli pompa byta uzywana przez mniej
niz 30 dni, poziom natadowania baterii
moze byc¢ zbyt niski, nalezy wymienié¢
baterie.

Pompa osiggneta maksymalny, 30
dniowy czas, po ktdrym przestaje
dziata¢ i terapia zostanie zakoniczona.
Nacisniecie niebieskiego przycisku przez
3 sekundy spowoduje, ze wszystkie
kontrolki migajg na przemian, ale
urzadzenie nie uruchamia pompy.
OOO

v 1

Pompa dziata prawidtowo.

Podczas zwyktego uzytkowania urzadzenia,
pompa powinna dziata¢ w sposdb
przerywany (kilka razy na godzing), w celu
zapewnienia podcisnienia w urzadzeniu.
Zagniecenia na brzegach opatrunku

moga spowodowac uruchamianie pompy
czesciej; wygtadzajac zagniecenia mozna
zmniejszy¢ czestotliwos¢ uruchamiania
pompy.

Sugerowane dziatanie

Pompa wytgcza sie po 10 sekundach, jezeli
podcisnienie nie zostato ustabilizowane.
Sprawd? czy potaczenie opatrunek/dren/
pompa jest prawidtowe. Sprawdz mozliwe
nieszczelnosci i wygtadz przylepne brzegi
opatrunku. Zagiety dren nie spowoduje
migania zottej kontrolki !. Przytrzymaj
niebieski przycisk przez 3 sekundy, aby
zainicjowac terapie. Zielony wskaznik v/
zaswieci sig, kiedy podcisnienie zostanie
ustabilizowane.

Jesli nadal istnieja przecieki powietrza,
pompa ponownie przetgczy sie w stan
wstrzymania i zacznie migac z6tta
kontrolka ! a pompa wytaczy sie. Sprawdz
ponownie zagniecenia na opatrunku

oraz wszystkie pofaczenia pod katem
nieszczelnosci i przytrzymaj niebieski
przycisk przez 3 sekundy. Jesli podcisnienie
nie ustabilizuje sie pacjent lub opiekun
powinien skontaktowac sie z personelem
medycznym.

Wymier baterie przed uptywem 24
godzin.

Przytrzymaj niebieski przycisk przez
3 sekundy, aby wyfgczy¢ pompe.
Otworz pokrywke komory baterii
znajdujaca sig z tytu urzadzenia i
wymien wszystkie 3 baterie litowe
AAA, po czym zamontuj pokrywke
komory baterii. Nacisnij i przytrzymaj
niebieski przycisk przez 3 sekundy, aby
ponownie rozpocza¢ terapie.

Ztacze opatrunku jest wyposazone

w zawor jednokierunkowy, w celu
zmniejszenia strat ci$nienia i do
pomocy w podtrzymaniu terapii, na
wypadek, gdy pompa jest odtgczona
przez krotki okres czasu.

Postepuj jak wskazano powyzej w celu
zlikwidowania nieszczelnosci.

Wymien wszystkie baterie przed
uptywem 24 godzin, jak wskazano
powyzej.

System terapii podcisnieniowej Avelle jest wytwarzany i pakowany w Wielkiej Brytanii; kraj pochodzenia baterii

zgodnie z oznaczeniem.
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Specyfikacja pompy

Wymiary (maximum) 72mmx 78mm x 25mm

Waga (facznie z bateriami) 788

Czas dziatania pompy po 30dni

zainstalowaniu baterii

Moc/Typ Baterie 3x AAA Philips™ Lithium
Ultra FRO3

Typ baterii/ilos¢ AAA Litowe/x3

Tryb dziafania Ciagly

Cignienie nominalne 80mmHg

Cisnienie maksymalne 140mmHg

Klasyfikacja urzadzenia Zasilana Wewnetrznie

Stopien ochrony przed BF. Dotyczy czesci jak pompa

porazeniem elektrycznym Avelle™, opatrunek Avelle™ i
zewnetrzne dreny

Stopien ochrony 1P22

Przechowywanie 5-25°C (41-77F) 15-85%RH
700 a2 1060 mbar cisnienia
atmosferycznego

Srodowisko dziatania 5-40°C (41-104F) 15-90%RH
700 az 1060 mbar cisnienia
atmosferycznego

Zgodno$é Dyrektywa 93/42/EEC: lIA
IECEN60601-1
IEC EN60601-1-2

Sterylnos¢ Niesterylny

Programowalne elektroniczne | SNPCL

systemy medyczne (PEMS)

Uzyte materialy (z ktérymima | Pompa (formowane czesci) -

kontakt pacjent) Dren Poliweglan/ABS
—PVC (wolny od DEHP)

11. Zgodnos¢ elektromagnetyczna

12.

13.

=
'

Jak wykazano w testach, urzadzenie to jest
zgodne z wytycznymi dla urzadzers medycznych
EN60601-1-2:2007. Wytyczne te zostaty
opracowane w celu odpowiedniej ochrony

i zapewnienia bezpieczenistwa urzadzen
medycznych od zaktdcen wywotanych przez
inne urzadzenia i sprzet elektryczny. Na to
urzqdzenle moga mie¢ wptyw fale radiowe i,
jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z
instrukcja, moze takze powodowac zaktécenia
innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu.
Nie ma gwarancji, ze zaktdcenia nie wystgpig w
danej instalacji.

Jedli potrzebujesz dalszych informacji

i wytycznych dotyczacych odpornosci
elektromagnetycznej oraz emisji, skontaktuj
sie z przedstawicielem ConvaTec lub odwiedz
strone www.convatec.com

Ostrzezenia

Instrukcja uzytkowania nie stanowi gwarancji
lub rekojmi, lecz przewodnik dla uzytkownika.
W przypadku pytar medycznych nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Ten produkt musi
by¢ uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania i
oznakowania.

Y ymagane do . g0 dziat

systemu do podci$nieniowej terapii Avelle™

¢ Opatrunek sterylny do terapii podci$nieniowej
Avelle™ (sterylizacja tlenkiem etylenu)

 6x przylepnych paskéw mocujgcych
(dostarczanych z opatrunkiem,
sterylizowanych tlenkiem etylenu)

* Pompa do terapii podci$nieniowej Avelle™
(CR4395)

* Baterie litowe 3x AAA Philips™ Lithium
Ultra FRO3 (dostarczane z pompg i
rekomendowane)

* Dren zewnetrzny z koricowka luer
(dostarczany z pompg)

e Instrukcja uzytkowania (dostarczana z
opatrunkiem i pompa)

Znaczenie symboli

Definicja Symbol Definicja

Numer serii Limit temperatury

Sterylizowane za

Postepowac zgodnie
pomoca tlenku etylenu

Limit

WEACZONY/
wilgotnosci

WYLACZONY

Niski poziom

Niesterylny natadowania baterii

Urzadzenie dziata

Numer seryjny poprawnie

Urzadzenie nie
dziata poprawnie

@ z Instrukcjg uzycia
v
!

Numer katalogowy

Wytwérca (EU) s ?\%eg%ania

CIR B E el [EE

W< | Trzymac z dala od

Data produkji Swiatta stonecznego

- trzymac z daleka od

Znak CE Dat: znosci
| Zna g ata waznosci
® Nie uzywa¢ ﬂ}
ponownie ‘ Miejsce otwierania
. | Trzymac z dala od %‘.
T wilgoci Y
X EU: nie nadaje sie do I:E:I Sprawdz w instrukcji
2\ | zbiorowej utylizacji uzytkowania
@ Klasyfikacja urzadzenia: Nie poddawa¢
Typ izolacji BF sterylizacji
@ Nie zwiera lateksu 4.5V | Napiecie
| Ocena
A Uwaga! 1P22 obudowy
Nie uzywat, jedli opakowanie | | Ostroznie, przedmiot
jest uszkodzone 1 | fatwo ulega uszkodzeniu
Limit ci$nienia Ryzyko
6+9 | atmosferycznego & eksplozji
E Niebezpieczny z MR

urzadzeri rezonansu
magnetycznego (MRI)
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URUN AGIKLAMASI

Avelle™ Negatif Basingli Yara Tedavi (NBYT)
Sistemi, steril olmayan bir pompa, steril bir
yara Ortusu, sabitleme seritleri ve pillerden
olusur. Pompa, tek kullanimlik bir tinitedir ve
yalnizca tek hastada 30 giine kadar kullanilabilir.
Yara 6rtust 7 gline kadar yerinde birakilabilir.
Avelle™ NBYT Pompa ile yara yiizeyinde

olusan 80 mmHg’lik nominal negatif basing
korunur. Yara eksuda yonetimi, Hydrofiber™
Teknolojisinin absorbsiyon ve jellesme 6zelligi
ile, ve yara ortusiiniin dig ylizeyinde olugan nem
buharlasmasi yoluyla gergeklesir.

ENDiIKASYONLAR

Avelle™ NBYT Sistemi, NBYT cihazindan fayda
gorecek ve asagidaki gibi az ve orta derecede
eksudali yarasi olan hastalarda kullanim igin
endikedir:

* Kronik Yaralar, 6rn. Bacak ulserleri

 Akut Yaralar

* Subakut ve agilmig yaralar

* Travmatik yaralar

o Flepler ve Greftler

o Cerrahi olarak kapatilmis insizyon bolgeleri

HASTA SEGIMi

Saglik Profesyonelleri (SP) Avelle™ NBYT sistemi

kullanim egitimlerinde, ev kullanimi igin hastanin

uygunlugunu degerlendirmelidirler. Segimlerde,

endikasyon, kontraendikasyon, gozlemler ve

uyarilar dikkate alinmalidir. SP, bu bilgilendirme

kitapgiginin 8. ve 9. béltimleri igin kullanicilarin

uyarildiklarindan, Avelle™ NBYT sistemi

kullanimi igin egitildiklerinden emin olmalidirlar.

Evde kullanim igin hasta secimi asagidakilere

dayandiriimalidir:

* Yara lokasyonu

* Hasta/bakici cihazi ve kullanimini kavrayisi

* Hastanin/bakicinin giinliik olarak sistemi
calistirabilmesi igin fiziksel yetenegi

KONTRENDIKASYONLAR

Avelle™ NBYT Sistemi asagidaki durumlarda

KULLANILMAMALIDIR:

o Silikon/akrilik yapigkanlar, sodyumkar-
boksimetilseliiloz veya naylona karsi duyarli
olan ya da alerjileri oldugu bilinen hastalar.

* Malign yaralar (yara yatagi ve/veya yara
kenarlari) (yasam kalitesini artirmaya yonelik
palyatif bakim disinda).

* Dogrulanmis ve tedavi edilmemis
osteomiyelitli yaralar.

 Enterik olmayan ve aragtirilmamis fistuller.

* Nekrotik yaralar veya eskar bulunan yaralar.

o Arter, ven, sinirler veya organlarin agiga ¢iktigi
yaralar.

* Anastomoz bélgeleri.

 Acil hava yolu aspirasyonu igin.

 Plevral, mediastinal veya g6gus tiipu drenaji.

 Cerrahi aspirasyon.

 Kismi kalinliktaki yaniklari da igeren yaniklar.

ONLEMLER/UYARILAR /\

BiR SAGLIK PROFESYONELININ
YONLENDIRMESIYLE KULLANIM iGINDIR
Avelle™ NBYT Yara Ortiisii tek kullanimliktir

ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullanimi
enfeksiyon veya ¢apraz kontaminasyon riskinin
artmasina yol agabilir.

Pompa yalnizca tek hastada kullanim igin
tasarlanmistir. Tekrar kullanimi enfeksiyon veya
¢apraz kontaminasyon riskinin artmasina yol
acabilir.

Yara 6rtusti paketinin hasarsiz olmasi veya
kullanim éncesinde agilmamasi kosuluyla, yara
Ortusunin steril oldugu garanti edilir. Yeniden
steril etmeyiniz.

Avelle™ NBYT Yara Ortiisii alternatif NBYT
cihazlari ile birlikte kullanilmamalidir. Avelle™
NBYT Pompasi bolim 13'te belirtilen NBYT
aksesuarlari harig diger NBYT aksesuarlari ile
kullanilmamalidir.

Hortum ve pompa baglantilarinin
biiktilmediginden, hortumun ve pompanin,
hastada basing yarasina neden olabilecek bir
konumda giysilere/yatak értiilerine/sargilara
takiimadigindan ya da takilma ya da bogulma
tehlikesinin olabilecegi bir yere konulmadigindan
emin olmak i¢in her zaman dikkatli olunmalidir.
Cikintili keskin kemiklerin veya kemik
pargalarinin oldugu yaralar uygun bir yara ortiist
ile korunmalidir veya negatif basing altindayken
organlarin ya da kan damarlarinin delinme riski
nedeniyle Avelle™ NBYT Sistemi kullaniimadan
once gikarilmalidir.

Avelle™ NBYT Sistemi, cerrahi drenlerin
yaninda kullanilabilir ancak yara értustntn
sizdirmazligini ve drenin etkili performansini
engelleyebileceginden, yara 6rtisi sistemi
hortumun ciltten ¢ikis yaptigi bolge tzerine
yerlestirilmemelidir.

Eger cerrahi bir dren kullanilmaktaysa, dren
Avelle™ NBYT Sisteminden bagimsiz olarak
calistirlmali ve yara 6rtusii kenarindan uzakta
konumlandiriimaldir.

iskemik ekstremiteler tizerinde gevresel yara
Ortiist veya NBYT kullanimi ile dolasimin
engellenmedigine dikkat edilmelidir.
Defibrilasyon durumunda, Avelle™ NBYT Pompa
baglantisinin kesildiginden emin olun. Eger

elle

Negatif Basingh Yara Tedavi Sistemi

.

ConvaTec ( |1}

defibrilasyon ihtiyaci var ise Avelle™ Ortiisiini

cikarin, boylece elektrik iletimi ve hasta

resUsitasyonu engellenmez.

A\ Avelle™ NBYT Sistemi, hiperbarik oksijen

Unitesi gibi patlayici bir ortamda kullanima

uygun degildir.

Avelle™ NBYT Sistemi MRI igin gtivenli

degildir; MRI odasina girilmeden 6nce sistem

cikariimalidir.

Avelle™ NBYT Pompasl BT taramasindan/

Rontgen ekipmanindan etkilenebilir. Mimkiin

oldugunda, pompanin tarayici/réntgen

menzili diginda oldugundan emin olun. Tiim

ortamlardaki potansyel EMC interferans

olasiligi ortadan kaldirilamayacag igin, Avelle™

NBYT Sistemi metal dedektérler, Radyo

Frekans Tanimlama Okuyuculari veya hirsizlik

6nleme donanimi gibi elektronik ekipmanlarin

yakinindayken dikkatle kullanilmalidir. Pompanin
diizgtin bir sekilde calisngini kontrol edin.

Bu cihazin diger elektrikli ekipmanlarin

yakinindayken amaglandigi sekilde calistigindan

emin olun; taginabilir ve hareketli RF iletisim
ekipmani Tibbi Elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Bazi hastalar yuksek kanama komplikasyonlari

riski altinda olabileceginden, kanama olup

olmadigini kontrol etmek igin hastalar yakindan
izlenmelidir. Bu durum miidahale edilmeden
birakilirsa 6limctil olabilir. Artmis veya ani
kanama gézlemlenirse, pompa baglantisi

hemen kesilmeli, yara ortusti yerinde birakilmali

ve kanamayi 6nlemek igin uygun dnlemler

alinmalidir; gerekirse tibbi yardim istenmelidir.

Yiiksek kanama komplikasyonlari riski nedeniyle

asagidaki durumlarda 6nlemler alinmalidir:

* Hemostazin zor oldugu hastalar.

 Aktif olarak kanamasi olan, antikoagulanlar veya
trombosit agregasyon inhibitérleri alan hastalar.

* Hassas fasya veya kan damarlarina yakin yaralari
olan hastalar.

 Enfeksiyon, travma, anastomoz veya radyasyon
nedeniyle ancak bunlarla sinirli olmaksizin, yara
icinde veya etrafinda yipranmis veya kirilgan kan
damarlari ya da organlari olan hastalar

Avelle™ NBYT Sistemi antikoagulan alan

hastalarda kullanilabilir; ancak uygulama

oncesinde hemostaz saglanmalidir. NBYT
boyunca hemostazin korundugundan emin olun.

Tedavi stiresince sik sik degerlendirin.

Yara 6rtust degistirilirken enfeksiyon,

artmig agri, kanama, isi artigl, cevre dokuda

kizariklik bulgulari ve meydana gelen herhangi

bir beklenmeyen belirti agisindan yara
incelenmelidir.

Asagidaki kosullarda dikkatli olunmalidir:

o Yaralarin bir anastomoz bélgesinin yakininda
ya da yipranmig veya kirilgan kan damarlarinin
veya organlarin yakininda olmasi ya da yara
enfeksiyonu, travma veya radyasyon varligi
durumunda.

* Malnitrisyonlu hasta.

* Uyumsuz hastalar.

Yara 6rtusu ve seritler etkili bir sizdirmazhk

olusturamayacagindan kremler/yag bazlh

urtnlerle kullanmayin. Avelle™ NBYT Yara

Ortiisii petrolatum gibi yag bazli Griinlerle

uyumlu degildir.

Pompayi sékmeyin ya da modifiye etmeyin.

Pompa Unitesi servis gerektirecek pargalar

icermez ve kullanim 6ncesi kalibrasyon

gerektirmez.

Yara 6rtusiinii veya hor

Avelle™ NBYT Yara Or

ortleri yerlegtirmeyin.

Pil bolmesi kapagi eksik ise pompayi

kullanmayin.

Sistemin herhangi bir pargasini dogrudan isiya ya

da giines 1s1gina maruz birakmayiniz.

Pompayi cilde dogru sabitlemeyiniz.

Kuiglik gocuklarin Avelle™ NBYT pompast ile

oynamasina izin vermeyiniz, pil/batarya kapag

yutma/bogulma tehlikesi yaratabilir. Cocuklarin
ulasamayacag bir yerde muhafaza ediniz.

Pompa ve hortumu ayni anda degistirin.

Sicak ve nemli ortamlar yara ortiistiniin

yapismasini etkileyebilir.

Avelle™ NBYT Sisteminin pediyatrik hastalar veya

yenidoganlarda kullanimi gosterilmemistir.

Yalnizca bu cihazla birlikte verilen talimatlara

gore kullanin.
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Saglik Profesyonelleri tarafindan hastalara asagidaki
tavsiyeler verilmelidir:

 Tahris, artmis agr, yara eksudasi sizintisi veya
kanama bulgusu belirtileri ile karsilagmalari
durumunda saglik profesyonellerini
bilgilendirmeleri.

* Kanama belirginse, hastalara pompayi
¢ikarmalari, yara értustinii yerinde birakmalari
gerektigi konusunda bilgi verilmeli ve tibbi
yardim almalari istenmelidir.

o Avelle™ NBYT Yara Ortiisiinii degistirmemeleri.

* Dus alirken, Avelle™ NBYT Pompasini yara
ortusunden gikarin ve yara 6rtiistine dogrudan
su puskirtmeyin veya yara ortuisiini suya
batirmamalari.

5. GOZLEMLER
Not: Hydrofiber™ Teknolojisinin, yeni kan
damarlarinin bilytimesini destekledigi bilinmektedir,
bu nedenle yeni olusan hassas kan damarlari kimi
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zaman kan renkli yara sivisi Gretebilir.

Viicudun normal iyilesme strecinde, canl
olmayan doku yaradan temizlenir (otolitik
debridman), bu da yaranin ilk 6nce daha biytk
gortinmesine neden olabilir.

Yara enfekte olursa, yara ortiileri daha sik
kontrol edilmelidir ve yara értiilerinin daha sik
degistirilmesi gerekebilir.

Avelle™ NBYT Yara Ortiisii kirilgan bir cilt
tzerinde kullanildiginda, sabitleme seritlerinin
uygulanmasindan énce Sensi-Care™ Yakmayan
Cilt Bariyeri gibi bir cilt koruyucu kullanilmalidir.
Avelle™ NBYT Sistemi cilt greftlerini desteklemek
icin kullanilirsa, negatif basincin siirekli olarak
uygulandigindan ve kapanmanin saglandigindan
emin olmak igin, 6zellikle ilk hafta olmak tzere
yarayi duizenli olarak inceleyin.

Yara temas pedi yaraya yapisirsa, ¢ikarmadan
once steril salin veya steril suyla 1slatin. Yapiskan
kenarin 6n i1slatma iglemi éncesinde kaldiriimasi
gerekir.

Dikkatli hasta segimi son derece 6nemlidir;
belirtilen kontrendikasyonlar ve 6nlemler
dikkate alinmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Asirt kanama, yara Uzerine vakum isleminin
uygulanmasiyla ilgili 6nemli bir risktir; ciddi
yaralanmalara ve 6lime neden olabilir. Yara ve
yara ortileri hastanin kan kaybr durumundaki
degisiklik bulgusu agisindan duizenli olarak
incelenmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Yara Ortiisii Segimi

Uygun yara ortlstini segerken sunlar dikkate

alinmalidir:

* Yara, portun saglam cilt tizerine
konumlandiriimasini saglayacak sekilde ped
alanina rahatga konumlanmalidir.

* Orta derecede eksudali bir yara igin, yara
bélgesi ped alaninin %25’inden biiyiik
olmamalidir, pedin en az 1 cmlik kismi yara
cevresi cilde ortiismelidir.

* 0,5 cm’den daha derin yaralarin, AQUACEL™
Extra ya da AQUACEL™ yara ortiileri veya
bunlar yoksa standart gazl bezle kullaniimasi
gerekebilir. Bkz. bolim 7.6.

Sistem Uygulamasi

ilk uygulama ve kurulum NBYT cihaz kullanimi

ile ilgili egitim almig bir Saglik Profesyoneli

tarafindan gergeklestirilmelidir.

Eger pompa tavsiye edilen operasyonal sicaklik

degerleri olan 5-40°C diginda taginmis veya

saklanmus ise, pompanin ortama aligmasi igin

orn; 1sinmasi ya da sogumasi amagli en az 10

dakika oda sicakliginda birakin.

Gerekirse, yara gevresindeki cilt ile yara 6rtlist

yapiskan kenari ve sabitleme seritleri arasinda

iyi temas saglamak icin yara etrafindaki ciltte

bulunan fazla tiyler temizlenmelidir.

Gerekirse yarayi steril serumla yikayin ve yara

etrafindaki cildin yara 6rtust uygulama iglemi

oncesinde kuru oldugundan emin olun.

Yara ortuisiint yaraya uygulamak icin aseptik

teknik kullanin:

* Koruma bandini gikarin.

 Yara Ortlistini yaraya ve etrafindaki cilde
ortalayarak ve diz olarak uygulayin (1). Portun,
saglam cilt tzerinde, yaranin en tist kismindan
uzakta konumlandirildigindan emin olun.

Yara ortust kenarini, kirsmasini énleyip yerine

sabitleyerek hafifce diizlestirin. Kirismayi

onlemek igin gerekirse yeniden konumlandirin.

* Cevre cildi sabitleme seritleri kullanimindan
korumak icin Sensi-Care™ Cilt Bariyeri
kullanilirsa, Kullanim Talimatlarina gore
uygulayin ve cildin tamamen kurumasini
bekleyin.

 Yara oOrtiistinuin yerinde durdugu stire boyunca
sizdirmazligini saglamak icin, sabitleme
seritlerini yara értistiniin tim kenarlarini 1 cm
kaplayacak sekilde uygulayin (2). Hortumun
engellenmedigine dikkat edin ve tim koruma
bantlarinin gikarildigindan emin olun.
Sabitleme seritlerinden ve yara 6rtiisinden
herhangi biri gikarilirsa, sabitleme seritleri ve
yara Ortiisti ayni anda degistirilmelidir.

Pilleri pompaya arkasindaki pil béImesini
acarak ve 3x AAA (Lithium bataryalar énerilir)
bélmede belirtildigi gibi dogru yonlerde (sekil
3) yerlestirin. Tum pillerin hasarsiz ve kutup
baslarinin giivenli ve bozulmamis oldugundan

emin olunuz. Piller dogru yerlesmisse ve pompa
kullanima hazirsa tiim isiklar eg zamanli yanip
sonecektir. Pil bélmesi kapagini saglamlastiriniz.

7.2.7 Yara ortlsil, pompa ve pompa tiplerini giivenli

bir sekilde baglamak igin konektorleri birlikte
dondrin (Sekil 4). Agiri sikilastirmayin. Daha
kisa bir baglant tercih edilirse yara 6 i
hortumu dogrudan pompaya baglanabilir.
Baslatmak igin pompanin 6n tarafindaki mavi
diigmeye 3 saniye streyle basin. Yesil ‘v’
gosterge 15181, pompanin galistigini dogrulamak
icin yanip sdnmeye baglar ve negatif basing
olusmasi 30 saniye sirer; bu siire esnasinda
pompanin galistigi duyulabilir (Sekil 5). Negatif
basing olusturulmazsa, Sari ‘Y gosterge 1181
yanar. Genel sorun giderme igin Bkz: B&lim 9.

7.2.8 Tedavi baslangicinda operatériin dogrudan

7.2

9

pompa Unitesinin 6niinde yerlesmesi beklenir
Pompa portatif/tasinabilir olarak
tasarlandigindan lokasyonu hastanin durumuna
ve yaranin yerine baghdir. Pompa uzun zaman
boyunca dogrudan cilt ile temas edecek bir
bigimde yerlestiriimemelidir ve hastaya bitisik
konumlandirilmalidir (6rnegin Ust giyecekler ya
da hasta tarafindan tasinan bir ¢anta i¢inde)

7.2.10 Avelle™ NBYT sistemi ile ilgili kurulum, kullanim ya

7.3

7.3.

7.3.

7.3.

7.4
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[N}

w

da korunmasi ile ilgili yardim ya da beklenmeyen
alarmlar, hatalar, ya da sistemle ilgili not edilen
olaylar var ise ConvaTec ile irtibata geginiz.

Yara Ortiisii Degigtirme

Yara ortiist bu talimatlara gore ya da klinik olarak
endike oldukga degistirilmelidir. Normal yerinde
durma siiresi 3-4 giindiir; maksimum sire 7
glindir. Yara eksudasi diizeyine ve diger klinik
belirtilere bagl olarak, daha sik bir yara ortust
degisimi gerekebilir — B6lim 4.15, 4.17 ve 5.2'ye
bakin. Ayrica sizinti, port etrafinda birikim veya
yapisma kaybi bulgulari olmasi halinde de yara
ortiisti degistirilmelidir.

A. Yara ortlisii dogru sekilde konumlandiriimig ve
yerinde kalabilir. (sekil 6).

B. Port eksuda ile tikanabilecegi igin yara
ortustintin degistiriimesi gerekir (sekil 6).

C. Yara 6rtiisi emme kapasitesine ulastigi
ve port eksuda ile tikanabilecegi icin yara
Ortuistiniin degistirilmesi gerekir (sekil 6).

Yara Ortiistinii diizenli olarak kontrol edin. Yara

ortlistini degistirmeden once:

¢ Mavi digmeye 3 saniye boyunca basarak
pompayi kapatin ve pompayi yara ortistinden
ayirmak igin hortumu sokun.

e Yara 6rtustinii gikarmak igin, sabitleme
seritlerini ciltten dikkatlice gekip kaldirarak
yara ortustni gikarin. Cikarmaya yardimci
olmasi igin Sensi-Care™ Yakmayan Yapiskan
Sokuct Sprey gibi bir yapigkan gikarici kullanin.

NBYT’nin devam ettirilmesi gerekirse, Bolim

7.2'deki adimlari tekrarlayarak yeni bir Avelle™

NBYT yara 6rtusti uygulayin, yara 6rtlstni

Avelle™ NBYT pompasina yeniden baglayin ve

NBYT'yi yeniden baslatmak igin mavi diigmeye

3 saniye boyunca basin. Yesil ‘v’ gésterge 1181

sistemin dogru sekilde calishgini gostermek igin

yanip soner.

Pompa Degistirme

* Pompa, negatif basingh tedavinin
baslamasindan itibaren 30 giin boyunca
calismak igin tasarlanmistir.

¢ Pompa ile verilen pil takimi pompanin 7 giinden
fazla kullanimini saglamaladir ancak takiminin
30 gtin iginde degistirilmesi gerekebilir.

* Pil glicti diigiik oldugunda sari @ gésterge I5181

7.5

7.6

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5.

8.6

yanar. Bkz. B 9.2.

30 glin sonra tiim gosterge igiklari séner. Bkz.
B6lim 9.1.

« Pompayi degistirmek igin, konektorleri
dondiirerek hortumu yara 6rtusiinden gikarin
ve yeni pompayi ve yeni hortumu baglayin —
Bkz. B6lim 7.2.5.

imha

o Kullanilmig yara ortuleri yerel klinik
duzenlemelere gore tibbi atik olarak atiimalidir.

e Kullanilmig pompalari atmak igin pilleri
cikarin ve geri doniisiime verin. Uygun
olan durumlarda pompalari dezenfekte
edin ve geri donstiriin. Eger viicut sivilari
ile kontaminasyon var ise yanici olmayan
antimikrobiyal yikama ile silin, ekstra bilgi ve
rehberlik igin hasta ya da bakici www.convatec.
com sayfasini ziyaret etmeli ya da ConvaTec ile
temasa gegmelidir. Dezenfeksyon yapilamadigi
durumlarda kullanilmis pompalar yerel klinik
diizenlemelere gore tibbi atik olarak atilmalidir.
Pillerin ve pompanin geri déniisimi yerel geri
dontstim kurallarina tabii olarak ve uygun
olan yerlerde Elektrikli ve Elektronik Cihaz Atik
(WEEE) direktifine gore yapilmalidir.

Yara 1, temas 1 ve kompresy.

* Yiizeysel yaralar iin (0,5 cm derinlige kadar),
Avelle™ NBYT Sisteminin bir dolgu yara
Ortusuyle kullanilmasi gerekmez. 2,0 cm’ye
kadar olan daha derin yaralar igin, AQUACEL™
Extra veya AQUACEL™ yara értiileri gibi bir
dolgu kullanilabilir. Yoksa, standart gazli bez
kullanilabilir. Dolgular Avelle™ NBYT Yara
Ortiist ile birlikte degistirilmelidir.

* Gerekirse, Avelle™ NBYT Sistemi kompresyon
tedavisi ile birlikte kullanilabilir. Hortumun
bandajin digina yonlendirildiginden emin
olmak igin dikkat edilmelidir.

GENEL/GUNLUK KULLANIM
Saglik profesyonelleri ya da evde bakim
ortamindaki hasta/bakici kullanimina yéneliktir.

ACMA/KAPAMA

Avelle™ pompa birimi tek bir digme ile
donatilmistir. Pompayi agma veya kapama igin
mavi diigmeye 3 saniye basiniz.

Dus alma ve banyo yapma

o Hafif bir dus miimkiindiir ancak yara ortiistine
dogrudan su puskirtilmemeli veya yara ortiisi
suya batirlmamalidir.

¢ Dus almadan énce, mavi digmeye 3 saniye
boyunca basarak pompayi kapatin ve pompayi
yara 6rtusiinden ayirmak igin hortumu sokiip
glvenli kuru bir yere koyun (Sekil 4).

® Yara ortlisti pompadan sokuldikten sonra
vakumu yaklasik 60 dakika boyunca surdtrdr.

¢ Dus alindikdan sonra pompa ve orti
baglantisini Bolim7.2.7 (Sekil 4) dogrultusunda
yeniden yapiniz ve 3 saniye boyunca mavi
diigmeye basarak tedaviyi yeniden devam
ediniz (Sekil 5). Pompa ve 6rtlintin dogru
calistgini kontrol ediniz (bkz: Blim 9). Eger
tedavi yeniden saglanamamissa hasta ya da
bakici Saglik Profesyoneli ile irtibata gegmelidir.

Pil degisimi

¢ Pompay! kapali OFF konuma getiriniz ve bolim
7.2.6. ya gore pilleri degistiriniz. Eger piller
tavsiye edilen zaman araliginda degistiriimezse
pompa otomatik olarak OFF konumuna geger
tedavi kesilir ve sari @ gésterge 15181 mavi ON/
OFF tusuna basinca yanar.

Temizleme

* Pompanin dis ytiziini temizlemek igin, hafif
sabunlu su ile nemlendirilmis yumusak bir
bezle silin. Pompa viicut sivilari ile kontamine
olmussa, izopropil alkol bazl veya su bazl bir
antimikrobiyal yikama soltisyonu ile silin. Sivi
solisyonlara batirmayin.

Rutin operasyon

* Avelle™ NBYT Pompa birimi isleyisin dogrulugu
icin gorsel gostergelerle donatilmistir.
Avelle™ NBYT Pompa birimi sesli alarmlarla
donatiimamigtir. Kullanim sirasinda,
kullanicilar dogru isleyisi diizenli olarak control
etmelidirler. Pompa biriminin isleyis gosterge
tanimlari igin Bkz: Bolum 9. Eger tedavi bir
sekilde verilemiyorsa hasta ya da bakici kendi
Saglik Profesyoneli ile irtibata gegmelidir.

¢ Tim hortumlarin bikilmediginden ve
mimkiin oldugunca negatif basing akisinin
kesilmediginden emin olunuz.

Onlemler/Uyarilar A\ Hastalar asagidakilerden

haberdar edilmelidirler:

¢ Pompa kullanimdayken herhangi bir bakim
yapmayiniz 6rn; temizleme ya da pil degisimi
gibi.

* Pompayi dogrudan gines 1sigina ya da Islya
maruz birakmayiniz.

¢ Pompayi cilde dogru sabitlemeyiniz.

e Dus alirken, Avelle™ NBYT Pompasini yara

ortistinden gikarin ve yara orf ne dogrudan
su puskirtmeyin veya yara 6rtustinii suya
batirmayin. Diklemesine ya da yaklasik
diklemesine su damlamasi durumda ve
>12.5mm 6rn. parmak gibi kati cisimlere karg
pompa, hasar gérmeyecegi ya da giivensiz
olmayacag gosterir teste tabii tutulmus ve
P22 derecelenmistir.

¢ Pompayi toz ve havlardan uzak tutunuz, ve
gocuklarin, evcil hayvanlarin, ya da haserelerin
ulagamayacagi yerde muhafaza ediniz. Kullanim
sirasinda pompa birimi ve hortumlar rutin
olarak asagidaki durumlar igin incelenmelidir:
- Pompa Uzerinde toz ve hav: temizleme bélim

8.4.

- Pompa birimine ya da hortumlara hasere,

evcil hayvan ya da ¢ocuklar tarafindan hasar verilmesi: hasarla ilgili bir kanit bulundugunda hasta ya da bakici
Saglik Profesyoneliile iletisime gegmelidir.
 Ek 6nlemler/uyarilar igin Bolum 4.

9. POMPA GOSTERGESi, CALISTIRMA VE SORUN GIDERME KILAVUZU

9.1 Normal Calistirma

Gorsel Gostergeler Ekrani ve Durum

COCOCD | Gosterge isiklari
1o

v

yanmiyor.

Tum gosterge 1siklart
bir kere yanip sondi.

Yesil v/ gosterge 15181
yanip sontyor.

9.2 Alarmlar ve Anizalar

Gorsel Gostergeler Ekrani ve Durum

COCOCD | sar ! gésterge 15181

v

v

g

yanip séniiyor.

Yesil v/ gosterge
1S1§1 yanip soéniiyor
ve

Sari Qgésterge
1S1§1 yanip séniyor.

Sari ! gosterge 15181

DDCQ) yanip séniyor

Sari Q gosterge 15181
yanip soniiyor

Olasi Nedenler

Pompa Unitesi KAPALIDIR.

Pompa Unitesi KAPALIDIR.

Pompa Unitesinin kullanim
sliresi gegmistir.

Bu, pillerin dogru sekilde
takildigini ve pompa Unitesinin
baslatildigini, kendi kendine test
gergeklestirdigini ve kullanima
hazir oldugunu gésterir.

Takili bir yara ortusiine
baglandiginda ve AGILDIGINDA,
pompa Unitesi dogru sekilde
calishgini isaret ediyordur.

Olasi Nedenler
Sistemdeki bir hava sizintisi

nedeniyle negatif basing
tedavisi saglanmamistir.

Pompa Unitesi dogru sekilde
calishgini gosteriyordur.

Pil glicu dustiktar.

Sistemde hava sizintisi

Pil glicu dustikttr

Diizeltici Gnlem/Yorumlar

Tedavi uygulanmamaktadir. Tedaviyi
baslatmak igin mavi digmeye 3 saniye
boyunca basin, yesil v/ gésterge i1
araliklarla yanip s6necektir.

Pompa Unitesi 30 gunltk kullanim
suresinden daha az kullaniimissa,
pil glicti bitmis olabilir ve pillerin
degistirilmesi gerekir.

Maksimum kullanim siiresi 30 guind(ir,

bu siire sonunda pompa uinitesinin
calismasi durur ve tedavi sonlanir. Mavi
diigmeye 3 saniye boyunca basilmasi tim
gosterge isiklarinin alternatif olarak yanip
sénmesine neden olur ancak pompa,
OO

v o

unitesi calismaz.

Pompa Unitesi dogru sekilde
calismaktadir

Duzenli kullanim sirasinda, pompa

nitesi sistemde negatif bir basincin
surdirtlmesini saglayarak aralikh

olarak galismalidir (saatte birkag kere).
Yara 6rtustiniin yapiskan kenarindaki
kingikliklar pompanin daha sik galismasina
neden olabilir; kingikliklarin diizeltiimesi
pompanin galisma sikligini azaltabilir.

Diizeltici Onlem/Yorumlar

Hedeflenen negative basinca 10 saniye
icerinde saglanamamis ise pompa birimi
KAPANACAKTIR. Yara értiisti/hortum/
pompa baglantilarinin giivenli oldugunu
kontrol edin.

Olasi hava sizintilarini kontrol edin ve
yara oOrtustiniin yapigskan kenarindaki
kinisikliklar diizlestirin. Hortumdaki
kivrilmalarin Sari | gésterge i1siginin
yanip sonmesine neden olmayacagina
dikkat edin. Tedaviyi baslatmak icin mavi
diigmeye 3 saniye boyunca basin, basing
olustukea yesil v gosterge 15181 yanip
soner. Hava sizintisi devam ederse, pompa
tekrar KAPANIR ve Sari ! gésterge yanip
soner. Yara ortusund kirisikliklar ve tim
baglantilari sizintilar agisindan kontrol
etmeye devam edin ve mavi diigmeye

3 saniye boyunca basin. Eger tedavi
verilemiyorsa hasta ya da bakici Saglik
Profesyoneli ile iletsime gegmelidir.

24 saat iginde tim pilleri degistirin.
Pompa Unitesini kapatmak igin mavi
dugmeye 3 saniye boyunca basin.
Unitenin arkasinda bulunan pil yuvasi
kapagini agin ve 3 adet AAA Lityum
pilin hepsini ¢ikarip degistirin ve yuva
kapagini sabitleyin. Tedaviyi yeniden
baslatmak igin mavi diigmeye 3 saniye
boyunca basin.

Basing kaybini azaltmak ve pompa
tinitesi kisa sureligine ¢ikarildiginda
tedavinin devam etmesine yardimci
olmak igin yara ortust konektériine
tek yonli bir vana takilmistir

Yukarida daha 6nce belirtildigi gibi
hava sizintisini giderin.

Yukarida daha 6nce belirtildigi gibi 24
saat iginde tim pilleri degistirin.

Avelle™ NBYT Sistemi Birlesik Krallikta tiretilir ve ambalajlanir; pillerin mensesi etiketlendigi sekildedir.

© 2017 ConvaTec Inc.
®/'M Avelle, AQUACEL, Hydrofiber ve Sensi-Care, ConvaTec Inc. firmasinin ticari markalaridir. Tim diger ticari
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1-800-422-8811
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10. Avelle™ Pompa Birimi Ozellikleri (model CR4395)

Pompa Ozellikleri

tronik Medikal Sistemler (PEMS)
tanimlayici

Boyutlar (maksimum) 72mmx 78mm x 25mm

Agirlik (piller harig) 788

Piller takildiginda kullanim 30gin

stiresi (pompa (initesi)

Gilg/Tip 4,5V DC/Pil

Pil tipi/Adet 3x AAA Philips™ Lithium Ultra
FRO3 batarya

Isletim Modu Siirekli

Nominal vakum 80 mmHg

Maksimum vakum 140 mmHg

Ekipman Siniflamasi Dahili olarak galisan

Elektrik Carpmasina Karsi BF Uygulanan pargalar Avelle™

Koruma Derecesi pompa, uzatma hortumlari ve
Avelle™ ortiler.

Swvi girisi korumasi 1P22

Depolama 5-25°C (41-77F) 15-85%RH
700z 1060 mbar atmosfer
basinci

Galigtirma Ortami 5-40°C (41-104F) 15-90%RH
700 a2 1060 mbar atmosfer
basinci

Uyumluluk 93/42/EEC Direktifi: IIA
IECEN60601-1
IECEN60601-1-2

Sterillik steril degildir

Programlanabilir Elek- SNPCL

Konstriiksyon Malzemeleri
(hasta temas)

Pompa (kalip pargalar) - Polikar-
bonat/ABS

Hortumlar - PVC (DEHP
icermez)

11.

12.

13.

=
>

Elektromanyetik Uyumluluk

Test edilmis olan bu cihaz EN60601-1-
2:2007 standardina gére tibbi cihazlara
yonelik sinirlarla uyumludur. Bu sinirlar, tibbi

cihazlarin gtvenligini

diger elektrikli ekipman

ve cihazlardan kaynaklanan parazitlere kars
koruyacak uygun korumayi karsilamak igin

tasarlanmigtir. Bu eki

pman radyo frekans

enerjisinden etkilenebilir ve talimatlara
gore kurulup kullaniimazsa, yakindaki diger
cihazlarda parazite neden olabilir. Ozel bir

kurulumda parazit ol
yoktur.

usmayacaginin garantisi

Elektromanyetik bagisiklik ve emisyonlar
hakkinda daha fazla bilgi veya yardim gerekirse,
liitfen ConvaTec Temsilcisi ile iletisim kurun
veya www.convatec.com adresinden bizi ziyaret

edin.

Uyarilar

Bu kullanim talimatlari bir garanti veya teminat
olarak tasarlanmamigstir. Sadece bir kilavuz
olarak amaglanmustir. Tibbi sorular igin, liitfen
bir hekime danigin. Bu trtin bu kullanim

talimatlari ve ilgili eti
kullanilmalidir.

ketlere uygun olarak

Avelle™ NBYT sisteminin Etkinligi ve Calismasi

igin gerekli bilesenler

 Avelle™ NBYT steril 6rtisi (Etilen Oksit ile

sterilizasyon)

* 6x Yapigkan fiksasyon steril seritler (6rti ile
verilir ve Etilen Oksit ile sterilizasyon)
* Avelle™ NPWT pompa birimi (CR4395)

* 3x AAA Philips™ Litl

hium Ultra FRO3 batarya

(pompa ile verilir ve énerilir)
o Luer baglanti uzatma hortumu (pompa ile

verilir)

o Kullanim Kilavuzu (6rtii ve pompa ile verilir)

Sembollerin Tanimi

g
g

Tanimi

Tanimi

Lot numarasi

Sicaklik sinirlari

Etilen Oksit ile steril

Kullanim Talimatlarini

edilmistir
Nem sinirlari AGMA/KAPAMA
Steril Degil Dilistik Guig

Gostergesi

Serial Number

Cihaz Diizgiin
Sekilde Caligiyor

Referans numarasi

Cihaz Diizgiin
Sekilde Calismiyor

Az
@ izleyiniz
0
g
v/
!

LEFEPEIE

Uretici (AB) [l Pil/Gig Tipi
Ureti ihi _Se<_| Giines Isigindan
Uretim Tarihi /;L\ Uzak Tuten
] CE isareti g Son Kullanim Tarihi
Yeniden &)
Kullanmayin /‘jg
Karu tut T | Agilan Ug
uru tutun .
'

AB: Genel atik igin
uygun degildir

I:E] Kullanim Talima-
tlarina Bagvurun

Ekipman Siniflamasi: Tekrar sterilize
Yalitim Tip BF etmeyin
Lateks igermez 4.5V | Voltaj
i i Koruma
Uyari Isareti P22 Derecesi
Nie uzywac, jesli opako- | @ | Kirilabilir - dikkatli
wanie jest uszkodzone | | | taglyin
Atmosfer basing Patlama
sinirlart Kullanmayin & Riski

® Q@ > )

MR giivensiz-manyetik
rezonans goriintiileme
(MRI) cihazindan uzak
tutunuz




