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Caution: Federal [US] Law restricts this device to sale by or on the order
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@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port

Avance® Solo Adapt Film

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo
Adapt Film are products within the Avance Solo Adapt Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT) System. Avance Solo Adapt NPWT
System consists of Avance Solo Adapt Pump, Avance Solo Canister
50 ml, Avance Solo Adapt Foam, Avance Solo Adapt Film and Avance
Solo Adapt Transfer Port which together form a system for wound
management via the application of negative pressure wound therapy.

These instructions for use contain information relevant to the Avance
Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo Adapt Film
for Health Care Professionals. Avance Solo Adapt Foam, Film and
Transfer Port and Avance Solo Adapt Film are intended for use by
healthcare professionals for therapy on patients in healthcare facilities
and home care settings.

For complete list of warnings, precautions and instructions regarding
the Avance Solo Adapt NPWT System, including those relevant to the
Avance Solo Adapt Pump and Avance Solo Canister see HEALTH CARE
PROFESSIONAL Instructions for use provided with Avance Solo Adapt
NPWT System.

1.  Product description

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port consists of

Avance Solo Adapt Foam, a single use polyurethane foam wound
filler, distributing negative pressure to the wound bed and
facilitating transport of exudate

Avance Solo Adapt Film, a single use breathable soft silicone film,
to fixate the foam and a to achieve a seal

Avance Solo Adapt Transfer Port, a single use polyolefin/
polyurethane transfer port, for transporting exudate

Avance Solo Adapt Film consists of

Avance Solo Adapt Film, a single use breathable soft silicone film,
to fixate the foam and a to achieve a seal

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo
Adapt Film are applicable for use on low to moderately exuding
wounds up to the size of the Avance Solo Adapt Foam.

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo
Adapt Film are intended for adults.

Material content

Film: polyethylene, polyurethane, soft silicone,
polyacrylate adhesive

Foam: polyurethane

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

Connectors: acrylonitrile butadiene styrene copolymer, thermoplastic
olefin, polyethylene

2. Indications for use

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

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

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

3. Contraindications

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

¢ Malignancy in the wound or margins of the wound

Untreated and previously confirmed osteomyelitis

Non-enteric and unexplored fistulas

Necrotic tissue with eschar present

Exposed nerves, arteries, veins or organs

Exposed anastomotic site

»

Warnings

Application of NPWT may increase the risk of bleeding. If sudden or
increased bleeding is observed, immediately take appropriate action
to stop bleeding and seek emergency medical attention.

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

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

Patients undergoing NPWT need frequent supervision. Routinely
check that the negative pressure therapy is active, the dressing
should be contracted and firm to the touch. If it is necessary to
discontinue therapy, the time elapsed without negative pressure
must comply with instructions from healthcare professional.

During therapy, make sure that the pump, quick connectors and
tubes are positioned to eliminate the risk of

- imprints

- contamination

- entrapment or strangulation

- kinking or blocking of tubes

- being exposed to sources of heat

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

Tendons, ligaments and nerves shall be protected from direct
contact with Avance Solo Adapt Foam.

Do not place Avance Solo Adapt Foam into unexplored or blind
tunnels.

If defibrillation is required, disconnect Avance Solo Adapt Pump and
remove the dressing if the dressing positioning interferes.

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

Spinal Cord Injury: If the patient experiences autonomic dysreflexia
(sudden elevation in blood pressure or heart rate in response

to stimulation of the sympathetic nervous system), immediately
stop the therapy to help minimize sensory stimulation and seek
emergency medical attention.

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



5.

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

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

Keep this device out of the reach of pets.

Precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

For daily hygiene routines do not expose the dressing to extensive
contact with water.

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

No modification of this device (foam, film and transfer port) outside
the instructions for use is allowed as modifications may significantly
compromise the ability of the system to deliver therapy.

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo
Adapt Film, shall only be used within the Avance Solo Adapt NPWT
System.

Do not cut the tube or detach tube from the canister.
Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo

Adapt Film are provided sterile. Do not use if the sterile barrier is
damaged or has been opened prior to use. Do not re-sterilize.

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

Do not reuse Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and
Avance Solo Adapt Film. If reused, performance of the product may
deteriorate and/or cross contamination may occur.

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

6.  Instructions for use
6.1. To consider before use

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

Low exuding wounds are considered to be up to 0.6 g/ cm? wound area/
24 hours (0.6 g/ 0.16 inch? wound area/ 24 hours). Moderate exuding
wounds are considered to be up to 1.1 g/ cm? wound area/ 24 hours
(1.1 g/ 0.16 inch? wound area/ 24 hours). 1 g exudate is considered
equalto 1 ml.

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

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

6.2. Pump Set Up

For pump set up see HEALTH CARE PROFESSIONAL Instructions for
use provided with Avance Solo Adapt NPWT System.

6.3. Dressing Application Procedure

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

1. Cleanse and debride the wound bed in accordance with local
protocol.

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

3. Eliminate or cover sharp edges and bone fragments with non-
adherent wound contact layer due to risk of puncturing organs or
blood vessels while under negative pressure. Document the use of
wound contact layer in the patient’s notes.

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

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

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

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

8. Document the number of pieces of foam used in the patient's
notes.

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

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

11. Without stretching, position the film centrally over the wound.

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

13. Ensure that the film is in contact with the foam.

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

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

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

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

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

19.0nce the negative pressure is applied, the dressing will contract
and be firm to the touch. A wrinkled appearance of the dressing
indicates that negative pressure has been achieved and maintained.

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

6.4. Frequency of dressing change

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port should be changed
every 48 to 72 hours, but no less than 3 times a week, or as instructed
by healthcare professional.

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

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

21.1f the pump is active, pause therapy by pressing down the green
start button, release after two (2) seconds.

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

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

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

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

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

6.6. Changing the canister, changing the batteries and daily use

For instructions how to change the canister or the batteries and for
daily use see HEALTH CARE PROFESSIONAL Instructions for use
provided with Avance Solo Adapt NPWT System.

6.7. Disposal

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and Avance Solo
Adapt Film are single use products. After use, dispose of the products
as clinical waste in accordance with local regulations.

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

7.  Avance Solo Adapt NPWT System Indicators,
Alarms and Troubleshooting

For system indicators for normal use, alarms and troubleshooting
HEALTH CARE PROFESSIONAL Instructions for use provided with
Avance Solo Adapt NPWT System.

8. Caution

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port and single

packed Avance Solo Adapt Film must be used in accordance with
these Instructions for Use in combination with the HEALTH CARE
PROFESSIONAL Instructions for use provided with Avance Solo
Adapt NPWT System. Read the instructions before using the system
and have them available during use. Failure to read and understand
these instructions may lead to misuse of the system and improper
performance. These instructions are a general guide for the use

of the product. Specific medical situations must be addressed by a
healthcare professional.

9.  Other information

If any serious incident has occurred in relation to the use of Avance
Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port or Avance Solo Adapt Film,
it should be reported to Molnlycke Health Care and to your local
competent authority.

Avance® and Safetac® are registered trademarks of
Malnlycke Health Care AB
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Avance® Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport

Avance® Solo Adapt Folienverband

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sowie
Avance Solo Adapt Folienverband sind Bestandteile des Avance Solo
Adapt Unterdruck-Wundtherapiesystems. Das Avance Solo Adapt
Unterdruck-Wundtherapiesystem besteht aus der Avance Solo Adapt
Pumpe, dem Avance Solo 50-ml-Kanister, dem Avance Solo Adapt
Wundfiiller, dem Avance Solo Adapt Folienverband und dem Avance
Solo Adapt Transferport, die durch die Anwendung von Unterdruck-
Wundtherapie ein Wundmanagementsystem bilden.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zu Avance Solo
Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sowie zum Avance
Solo Adapt Folienverband, die fiir medizinisches Fachpersonal relevant
sind. Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport
sowie der Avance Solo Adapt Folienverband sind fiir die Behandlung
von Patienten in Gesundheitseinrichtungen und ambulant, durch
medizinisches Fachpersonal ausgelegt.

Eine vollstandige Liste aller Warnungen, Vorsichtsmafnahmen und
Anleitungen fir das Avance Solo Adapt NPWT-System, einschliefilich
derjenigen fiir die Avance Solo Adapt Pumpe und den Avance Solo
Kanister, finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL, die im Lieferumfang des Avance Solo Adapt NPWT-
Systems enthalten ist.

1. Produktbeschreibung

Das Set aus Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und
Transferport umfasst

den Avance Solo Adapt Wundfiiller, einen Einweg-Wundfiiller aus
Polyurethanschaum, der den Unterdruck im Wundbett verteilt und
den Abfluss von Exsudat erleichtert

den Avance Solo Adapt Folienverband, einen atmungsaktiven
sanften, silikonbeschichteten Folienverband, mit dem der
Wundfiller fixiert und eine Versiegelung hergestellt wird;

den Avance Solo Adapt Transferport, einen Einweg-Transferport
aus Polyolefin/Polyurethan, mit dessen Hilfe das Exsudat
abtransportiert wird.

Der Avance Solo Adapt Folienverband umfasst

den Avance Solo Adapt Folienverband, einen atmungsaktiven
sanften, silikonbeschichteten Folienverband, mit dem der
Wundfiiller fixiert und eine Versiegelung hergestellt wird;

Der Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport
sowie der Avance Solo Adapt Folienverband sind fiir die Anwendung bei
gering bis maBig exsudierenden Wunden bis zu der GroBe des Avance
Solo Adapt Wundfiillers geeignet.

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sowie
Avance Solo Adapt Folienverband sind fiir die Behandlung erwachsener
Patienten ausgelegt.

Materialinhaltsstoffe

Folienverband: Polyethylen, Polyurethan, weiches Silikon,
Polyacrylatkleber

Wundfiiller: Polyurethan

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

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

2. Anwendung/Indikation

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

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

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

3. Kontraindikationen

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

¢ Malignome in der Wunde oder an den Wundréndern
Unbehandelte und frither bestatigte Osteomyelitis
Nicht-enterische oder unklare Fisteln

Nekrotisches Gewebe mit Schorf

Freiliegende Nerven, Arterien, Venen oder Organe

Freiliegender Anastomosenbereich

»

Warnhinweise

Die Anwendung von NPWT kann das Risiko einer Blutung erhghen.
Wenn plotzliche oder starkere Blutungen auftreten, ergreifen

Sie sofort geeignete Mafinahmen, um die Blutung zu stillen, und
Verstandigen Sie sofort den &rztlichen Notdienst.

Patienten mit einem erhéhten Blutungsrisiko, die z. B.
Antikoagulanzien einnehmen oder eine veranderte Hamostase
aufweisen, miissen wahrend der Therapie stets tiberwacht werden.
Stellen Sie vor Beginn der Therapie den Hdmostasezustand fest.

Patienten mit einem Risiko von Blutungskomplikationen, z.

B. wegen einer vorangegangenen Gefaanastomose oder
empfindlichen, bestrahlten, gendhten oder infizierten BlutgefaBen,
sollten wahrend der Therapie sorgfaltig iberwacht werden.

Patienten, die mit der Unterdruck-Wundtherapie behandelt
werden, miissen fortlaufend Gberwacht werden. Kontrollieren Sie
regelmafig, ob die Unterdrucktherapie funktioniert, ob sich der
Verband zusammenzieht und sich beim Anfassen fest anfiihlt. Falls
es erforderlich ist, die Therapie zu unterbrechen, ist die Zeit ohne
Anwendung des Unterdrucks entsprechend den Anweisungen des
medizinischen Fachpersonals einzuhalten.

Wahrend der Therapie muss sichergestellt werden, dass die Pumpe,
Konnektoren und Schlauche so positioniert sind, dass folgende
Risiken vermieden werden:

- Druckstellen

- Kontaminierung

- Einklemmen oder Abschniiren

- Abknicken oder Blockieren der Schlauche
- Warmegquellen ausgesetzt sein

Scharfe Kanten oder Knochen in der Wunde sind vor der Anbringung
des Verbands abzudecken oder zu entfernen, da ansonsten Organe
und BlutgefaBe durchbohrt werden konnen.

Sehnen, Bander und Nerven miissen vor direktem Kontakt mit dem
Avance Solo Adapt Wundfiiller geschiitzt werden.

Legen Sie den Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht in unklare oder
blinde Tunnels.

Sollte eine Defibrillation erforderlich sein, miissen die Avance Solo
Adapt Pumpe und der Verband entfernt werden, wenn die Position
des Verbands stort.

* Die Avance Solo Adapt Pumpe ist nicht fiir Magnetresonanz (MR}
geeignet. Sie darf nicht in eine Magnetresonanztomographie-
Umgebung [MRT-Umgebung) eingebracht werden. Der Avance
Solo Adapt Wundfiiller, der Avance Solo Adapt Folienverband und
der Avance Solo Adapt Transferport sind fiir Magnetresonanz
geeignet. Der Einfluss des Wundfiillers, des Folienverbands und des
Transferports auf Bildartefakte einer Magnetresonanztomographie
[MRT) ist nicht bekannt.

Rickenmarksverletzung: Im Falle der Patient eine autonome
Dysreflexie erfahrt (Bluthochdruck oder erhdhte Herzfrequenz
aufgrund der Stimulierung des sympathischen Nervensystems),
muss die Therapie sofort unterbrochen werden, um die sensorische
Stimulation zu verringern. Ein Arzt sollte auch unverziiglich
aufgesucht werden.

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

Verwenden Sie vor dem Anbringen des Avance Solo Adapt
Waundfiillers keine oxidierenden Stoffe, wie Hypochlorit-Losungen
oder Wasserstoffperoxid.

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

Halten Sie das Gerat auBerhalb der Reichweite von Tieren.

.
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Vorsichtsmafnahmen

Vor Beginn der Therapie beurteilen Sie den Ernahrungszustand
des Patienten und schlieBen Sie schwere Mangelernahrung
aus. Berlicksichtigen Sie dariiber hinaus Grofle und Gewicht des
Patienten.

Anzeichen einer maglichen Infektion oder Komplikationen miissen
unverziiglich behandelt werden. Uberwachen Sie daher das Gerat,
die Wunde, die wundumgebende Haut und den Patientenzustand, um
eine effiziente und sichere Behandlung sowie den Patientenkomfort
zu gewahrleisten.

Bei ischamischen Patienten oder beim Anlegen eines umlaufenden
Verbands ist eine besondere Uberwachung des Zustands der Wunde
erforderlich, um das Risiko einer beeintrachtigten Zirkulation zu
vermeiden.

Mehrere Folienlagen oder das Anbringen eines Okklusivverbands
iber dem Avance Solo Adapt Folienverband kénnen die
Atmungsaktivitat einschranken und dadurch das Mazerationsrisiko
erhohen.

Das Auftragen bestimmter Hautschutzprodukte oder der Einsatz
von Reinigungsprodukten vor dem Anbringen des Avance Solo
Adapt Folienverbands konnen die Haftung der Folie und dessen
ausreichende Abdichtung beeintréachtigen.

Dehnen Sie den Avance Solo Adapt Folienverband nicht, da die
wundumgebende Haut durch die Anwendung eines Unterdrucks
geschadigt werden kann.

Verwenden Sie die Produkte nicht bei Patienten bzw. Anwendern
mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen die verarbeiteten
Materialien/Bestandteile des Produkts.

Wenn der Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht nach den gangigen
Empfehlungen oder unter Beriicksichtigung des Wundzustands des
einzelnen Patienten gewechselt wird, kann es zu einem Einwachsen
des Gewebes kommen.

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

Bringen Sie den Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht auf intakte Haut
oder auf ungeschiitzte Oberfldchen- oder Retentionsnahte auf.

Setzen Sie den Verband nicht (ibermaBigem Wasserkontakt aus bei
der taglichen Hygieneroutine.

Der Avance Solo Adapt Wundfiiller und der Avance Solo Adapt
Folienverband diirfen nur von medizinischem Fachpersonal
angebracht und gewechselt werden.

Anderungen an diesem Geréat (Wundfiiller, Folienverband und
Transferport), die nicht in der Gebrauchsanweisung enthalten sind,
sind nicht zuldssig, da sie die Therapieleistung des Systems erheblich
beeintrachtigen konnen.

.

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport
sowie Avance Solo Adapt Folienverband sind nur zusammen mit dem
Avance Solo Adapt NPWT-System zu verwenden.

Kiirzen Sie den Schlauch nicht und entfernen Sie ihn nicht von dem
Kanister.

* Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sowie
Avance Solo Adapt Folienverband werden steril geliefert. Verwenden
Sie sie nicht, wenn die Sterilbarriere beschadigt oder vor Gebrauch
bereits gedffnet wurde. Nicht erneut sterilisieren.

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sowie
Avance Solo Adapt Folienverband sind fiir den Einmalgebrauch
ausgelegt.

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport
sowie Avance Solo Adapt Folienverband sind nicht fiir die
Wiederverwendung geeignet. Die Leistungsfahigkeit des Produkts
kann bei wiederholter Anwendung eingeschrankt sein und/oder es
konnen gegenseitige Kontaminationen auftreten.

Der Schlauch des Transferports und des Kanisters sollten immer
abgeklemmt werden, bevor sie getrennt werden.

6. Gebrauchsanweisung
6.1. Vor dem Gebrauch zu beachten

Der Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport
sowie der Avance Solo Adapt Folienverband sind fiir die Anwendung

bei gering bis maBig exsudierenden Wunden bis zu der Grofle des
Avance Solo Adapt Wundfiillers geeignet. Die maximale Grofe des
Wundbereichs darf die GroBe des Avance Solo Adapt Wundfiillers (67
cm?/10,4 Zoll2) nicht liberschreiten. Verwenden Sie keinen zusatzlichen
Waundfiiller als den, der in einem Avance Solo Set bestehend aus Avance
Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport enthalten ist.

Gering exsudierende Wunden weisen bis zu 0,6 g/cm? Wundbereich in
24 Stunden auf (0,6 9/0,16 Zoll2 Wundbereich in 24 Stunden). M&Big
exsudierende Wunden weisen bis zu 1,1 g/cm? Wundbereich in 24
Stunden auf (1,1 g/0,16 Zoll2 Wundbereich in 24 Stunden). 1 g Exsudat
entspricht T ml.

Der Folienverband sollte den Wundfiiller bedecken und mit einer
Uberlappung von 4-5 cm/1,6-2,0 Zoll auf der wundumgebenden

Haut haften. Der Folienverband sollte vorzugsweise in einem Stiick
angebracht werden. Falls mehrere Stiicke erforderlich sind, sorgen Sie
dafur, dass sie sich um 4-5 cm/1,6-2,0 Zoll Gberlappen, um korrekt zu
haften. Minimieren Sie die Anzahl an Uberlappungen, um zu vermeiden,
dass sich Feuchtigkeit unter dem Folienverband ansammelt und/oder
um das Risiko eines Luftaustritts zu vermeiden.

Falls ein klinischer Bedarf besteht, eine zugrunde liegende vendse
Insuffizienz mit einer Kompressionstherapie zu behandeln, sorgen Sie
dafiir, dass das Avance Solo Adapt NPWT-System keine Druckpunkte
verursacht, die zu Unbehagen oder Gewebeschaden des Patienten
fiihren konnen. Platzieren Sie Schlauche, Konnektoren und
Transferport nicht unter Kompressionskleidung oder -verbanden.

6.2. Einrichten der Pumpe
Informationen zum Einrichten der Pumpe finden Sie in der

Gebrauchsanweisung fiir MEDIZINISCHES FACHPERSONAL, die im
Lieferumfang des Avance Solo Adapt NPWT-Systems enthalten ist.

6.3. Vorgehensweise zum Anlegen des Verbands

Die Anwendung sollte wie {blich sauber, steril und aseptisch erfolgen,
gemaB des drtlichen Protokolls.

1. Reinigen Sie die Wunde und fiihren Sie ein Wundbett-Debridement
entsprechend dem ortlichen Protokoll durch.

2. Reinigen Sie die wundumgebende Haut und tupfen Sie sie
trocken. Bringen Sie bei Bedarf einen Hautschutz oder eine
Hautversiegelung auf die wundumgebende Haut auf. Bestimmte
Hautschutzprodukte oder Hautlotionen kdnnen die Haftfahigkeit des
Folienverbands beeintrachtigen.

3. Entfernen oder decken Sie scharfe Kanten oder Knochenfragmente
mit nichtklebenden Wundauflagen ab, da ansonsten Organe oder
BlutgefaBe wahrend des Unterdrucks durchbohrt werden konnen.
Dokumentieren Sie die Verwendung von Wundauflagen in den
Unterlagen des Patienten.

4. Schneiden Sie den Wundfiiller in die fiir die Wundhohle passende
Form und GroBe.

5. Schneiden Sie den Wundfiiller nicht iber dem Wundbereich zu,
da sonst Fragmente in die Wunde fallen konnten. Stellen Sie
sicher, dass keine Schaumfragmente in der Wunde oder auf den
Wundrandern verbleiben.



6. Fiillen Sie die Wundhdhle ausreichend, aber nicht (ibermafig aus,
da sonst das Gewebe geschadigt werden kann, die Entfernung
von Exsudat beeintrachtigt oder die Herstellung des Unterdrucks
beeinflusst werden kann. Stellen Sie sicher, dass alle eingelegten
Schaumstiicke untereinander Kontakt haben. Erwagen Sie den
Einsatz einer nichtklebenden Wundauflage zum Schutz des fragilen
Gewebes.

7. Bringen Sie den Avance Solo Adapt Wundfiiller nicht auf intakte
Haut oder auf ungeschiitzte Oberflachen- oder Retentionsnahte auf.

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

9. Schneiden Sie den Folienverband auf die bendtigte GréBe zu, sodass
der Schaumstoff die wundumgebende Haut um 4-5 cm/1,6-2,0 Zoll
Uberdeckt.

10. Halten Sie den Mittelteil der Schutzfolie fest und ziehen Sie sie ab,
um die Haftschicht freizulegen.

.Platzieren Sie den Folienverband, ohne ihn zu dehnen, mittig tiber
der Wunde.

12. Ziehen Sie vorsichtig die restlichen Schutzfolien ab und streichen
Sie den Folienverband glatt, um Falten und Knicke zu vermeiden.
Dehnen Sie den Folienverband wahrend des Anbringens nicht, da
die wundumgebende Haut bei der Dehnung durch den Unterdruck
geschadigt werden kann.

13. Stellen Sie sicher, dass der Folienverband in Kontakt mit dem
Wundfiiller ist.

14. Befindet sich vor dem Anbringen des Avance Solo Adapt
Transferports Silikon-Haftmittel auf dem Folienverband, kann dies
die Haftung des Avance Solo Adapt Transferports beeintrachtigen.

15.Schneiden Sie ein Loch von < 2 cm/0,8 Zoll Durchmesser in den
Folienverband, der die Wundhohle bedeckt.

16. Entfernen Sie die Schutzfolie des Transferports und legen Sie ihn
sofort iber das geschnittene Loch in dem Folienverband. Driicken
Sie ihn leicht zur Fixierung auf den Folienverband. Fiir Wunden, die
kleiner sind als der Transferport, schiitzen Sie die wundumgebende
Haut vor Druckstellen und Gewebeschaden mit dem Avance Solo
Adapt Folienverband und dem Avance Solo Adapt Wundfiller.

Der Schlauch ist ohne Knicke und Kriimmungen zu verlegen, um
das Risiko flir Druckstellen und Unbehagen beim Patienten zu
vermeiden.

17.Verbinden Sie den Kanisterschlauch mit dem Transferport mithilfe
der Anschlisse an jedem Schlauchende. Stellen Sie sicher, dass die
Schlauche nicht festgeklemmt sind.

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

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

20.Wenn der Unterdruck schwer herzustellen ist, korrigieren Sie
den Folienverband oder driicken Sie auf die Folienréander, um den
Hautkontakt zu verbessern. Achten Sie darauf, Falten und Knicke
zu vermeiden. Erwégen Sie, zusatzlichen Avance Solo Adapt
Folienverband zu verwenden oder beginnen Sie eventuell noch
einmal von vorne und versiegeln Sie den Wundfiller falls nétig
erneut.

6.4. Verbandwechselintervalle

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sollten
alle 48 bis 72 Stunden (mindestens dreimal wéchentlich) bzw. nach
Anweisung des medizinischen Fachpersonals gewechselt werden.

HINWEIS: Ein Einwachsen des Gewebes kann vorkommen, wenn
der Wundfiiller nicht nach den gangigen Empfehlungen oder unter
Beriicksichtigung des Wundzustands des einzelnen Patienten
gewechselt wird.

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

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

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

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

24.Um die Versiegelung aufzuheben, nehmen Sie vorsichtig eine Ecke
der Folie ab und dehnen Sie sie. Fahren Sie mit dieser Methode fort
(ziehen Sie in Richtung des Haarwuchses) bis der Folienverband
vollstandig entfernt ist.

25. Den Wundfiiller vorsichtig entfernen. Wenn Sie bemerken, dass der
Waundfiiller am Wundbett haftet, befeuchten Sie ihn mit isotonischer
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser. Stellen Sie sicher, dass keine
Fragmente in der Wunde verbleiben.

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

6.6. Wechsel des Kanisters, Wechsel der Batterien und taglicher
Gebrauch

Anweisungen zum Wechsel des Kanisters oder der Batterien und
zum taglichen Gebrauch finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL, die im Lieferumfang des Avance
Solo Adapt NPWT-Systems enthalten ist.

6.7. Entsorgung

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport sowie
Avance Solo Adapt Folienverband sind Einwegprodukte. Nach der
Verwendung entsorgen Sie die Produkte als klinische Abfalle geman
den vor Ort geltenden Vorschriften.

Weitere Informationen iber die sichere Entsorgung erhalten Sie
auf www.molnlycke.com/Abfallentsorgung oder bei lhrem &rtlichen
Vertreter von Molnlycke Health Care.

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

Anzeiger fir den Normalbetrieb, fiir Alarme und die Fehlerbehebung
finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL, die im Lieferumfang des Avance Solo Adapt NPWT-
Systems enthalten ist.

8. Warnung

Avance Solo Adapt Wundfiiller, Folienverband und Transferport und
der einzeln verpackte Avance Solo Adapt Folienverband miissen
entsprechend dieser Gebrauchsanweisung in Kombination mit der
Gebrauchsanweisung fir MEDIZINISCHES FACHPERSONAL, die im
Lieferumfang des Avance Solo Adapt NPWT-Systems enthalten ist,
verwendet werden. Lesen Sie die Anweisungen vor der Verwendung des
Systems und halten Sie sie wahrend des Einsatzes griffbereit. Wenn
Sie diese Anweisungen nicht gelesen und verstanden haben, kann es
zu unsachgemafer Anwendung und Leistungsbeeintrachtigungen
kommen. Diese Gebrauchsanweisung ist eine allgemeine Anleitung
zur Verwendung des Produkts. Besondere medizinische Situationen
miissen von medizinischem Fachpersonal beurteilt werden.

9. Weitere Informationen

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der
Verwendung des Avance Solo Adapt Wundfiillers, Folienverbands und
Transferports oder des Avance Solo Adapt Folienverbands aufgetreten
ist, melden Sie dies bitte Mélnlycke Health Care und Ihrer zustandigen
Behorde.

Avance® und Safetac® sind eingetragene Warenzeichen der
Malnlycke Health Care AB.

@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt, Kit pansement mousse, avec film et
systeme de transfert et d’aspiration des exsudats

Film Avance® Solo Adapt

Le kit pansement mousse, avec film et systeme de transfert et
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance Solo
Adapt sont les dispositifs constituant le systéme de traitement des
plaies par pression négative [TPN] Avance Solo Adapt. Le systéme de
Traitement des plaies par Pression Négative Avance Solo Adapt se
compose d'une pompe Avance Solo Adapt, d'un réservoir Avance Solo
de 50 ml, d'une mousse Avance Solo Adapt, d'un film Avance Solo
Adapt et d'un systeme de transfert et d'aspiration des exsudats Avance
Solo Adapt, lensemble constituant le systeme pour le traitement des
plaies par pression négative.

Ce mode d’emploi contient des informations destinées aux
professionnels de santé relatives au pansement mousse, au film et
au systeme de transfert et d'aspiration des exsudats Avance Solo
Adapt et au film Avance Solo Adapt. Le kit pansement mousse avec
film et systéme de transfert et d'aspiration des exsudats Avance
Solo Adapt et le film Avance Solo Adapt sont destinés a étre utilisés
par les professionnels de santé pour le traitement des patients en
établissement de santé et en soins a domicile.

Pour une liste compléte des mises en garde, précautions et
instructions concernant le systéeme de TPN Avance Solo Adapt,

y compris ceux concernant la pompe Avance Solo Adapt et le
réservoir Avance Solo, consulter le mode d’emploi a destination des
PROFESSIONNELS DE SANTE fourni avec le systeme de TPN Avance
Solo Adapt.

1. Description du produit

Le kit pansement mousse avec film et systeme de transfert et
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt se compose des
éléments suivants :

Le pansement mousse Avance Solo Adapt : mousse de
polyuréthane a usage unique, qui répartit la pression négative
sur le lit de la plaie et facilite le drainage des exsudats.

Film Avance Solo Adapt : film doux siliconé perméable a usage
unique, destiné a fixer le pansement mousse et a assurer
l'étanchéité.

Le systéme de transfert et d’aspiration des exsudats
Avance Solo Adapt : systéme en polyoléfine/polyuréthane a
usage unique pour le transfert et l'aspiration des exsudats

Le film Avance Solo Adapt se compose du :

Film Avance Solo Adapt : film doux siliconé perméable a usage
unique, destiné a fixer le pansement mousse et a assurer
l'étanchéité.
Le kit pansement mousse avec film et systeme de transfert et
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance Solo
Adapt peuvent étre appliqués sur des plaies peu a moyennement
exsudatives d’une taille pouvant aller jusqu’a celle du pansement
mousse Avance Solo Adapt.

Le kit pansement mousse avec film et systéeme de transfert et
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance Solo
Adapt sont destinés aux adultes.

Composition
Film : polyéthyléne, polyuréthane, silicone souple, adhésif polyacrylate
Mousse : polyuréthane

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

Connecteurs : copolymere acrylonitrile-butadiene-styréne, oléfine
thermoplastique, polyéthyléene

2. Indications

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

Le systéme de TPN Avance Solo Adapt est indiqué pour le drainage de
quantités faibles a modérées d’exsudats présents dans les escarres.

Le systéme de TPN Avance Solo Adapt est indiqué pour le traitement
des patients en établissement de santé et en soins a domicile, par les
professionnels de santé.

3. Contre-indications

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

¢ Malignité de la plaie ou des berges de la plaie

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

¢ Tissus nécrotiques avec plaque de nécrose

* Nerfs, arteéres, veines ou organes exposés

* Site d'anastomose exposé

4. Mises en garde

.

Lutilisation du systéme de TPN peut accroitre les risques de
saignement. En cas de saignement soudain ou accru, prendre
immédiatement les mesures appropriées pour arréter le
saignement et consulter un médecin en urgence.

Les patients présentant un risque élevé d’hémorragie, comme les
patients sous anticoagulant ou dont lhémostase est déficiente,
doivent étre particulierement surveillés tout au long du traitement.
Veiller a établir 'hémostase avant d'appliquer le traitement.

Les patients a risque de complications hémorragiques, avec par.
ex. des antécédents d’anastomose vasculaire ou dont les vaisseaux
sanguins ont été fragilisés, soumis a un rayonnement, suturés ou
infectés, doivent étre étroitement surveillés pendant le traitement.

Le systeme de TPN implique une surveillance accrue des patients
concernés. Vérifier régulierement que le traitement par pression
négative est actif en s'assurant que le pansement se contracte et est
rigide au toucher. S'il est nécessaire d'interrompre le traitement, la
durée de suspension de la pression négative doit étre conforme aux
instructions d’un professionnel de santé.

Pendant le traitement, veiller a ce que la pompe, les connecteurs
rapides et les tubulures soient positionnés de facon a éliminer le
risque :

-de marques

-de contamination

-d’entrave ou d'étranglement

-d’entortillement ou d’obstruction des tubulures

-d’exposition a une source de chaleur

Couvrir ou éliminer tous bords tranchants ou fragments osseux se
trouvant dans la plaie avant d"appliquer le pansement afin d'éviter
tout risque de perforation d'un organe ou d'un vaisseau sanguin.

Les tendons, ligaments et nerfs doivent étre protégés du contact
direct avec le pansement mousse Avance Solo Adapt.

Ne pas introduire le pansement mousse Avance Solo Adapt dans des
plaies cavitaires sans visibilité ou inexplorées.

Si une défibrillation s'avéere nécessaire, déconnecter la pompe
Avance Solo Adapt, puis enlever le pansement mousse si
l'emplacement de ce dernier pose probléeme.
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La pompe Avance Solo Adapt est incompatible avec la résonance
magnétique (RM), ne pas l'utiliser dans un environnement d'IRM. Le
pansement mousse avec film et systéme de transfert et d'aspiration
des exsudats Avance Solo Adapt sont compatibles avec la RM. Leffet
de la mousse, du film et du systéme de transfert et d'aspiration

des exsudats sur les équipements de tomographie par résonance
magnétique (TRM)/imagerie par résonance magnétique (IRM) n’est
pas connu.

Lésion de la moelle épiniére : si le patient présente une dysréflexie
autonome (élévation soudaine de sa tension artérielle ou de sa
fréquence cardiaque en réponse a une stimulation du systeme
nerveux sympathique), interrompre immédiatement le traitement
pour aider a minimiser la stimulation sensorielle et consulter un
meédecin en urgence.

Pour minimiser le risque de bradycardie, ne pas appliquer le
pansement mousse a proximité du nerf vague.

Ne pas utiliser d'agents oxydants, tels que des solutions
d’hypochlorite ou du peroxyde d'hydrogene, avant d'appliquer le
pansement mousse Avance Solo Adapt.

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

Conserver ce dispositif hors de portée des animaux de compagnie.

Précautions d’emploi

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

Les signes d'infection ou de complications éventuelles doivent

étre traités immédiatement. Le dispositif, la plaie et la peau
périlésionnelle ainsi que l'état du patient doivent étre surveillés afin
que le traitement soit efficace, sans danger et sans géne pour le
patient.

Afin d"éviter d’entraver la circulation sanguine, l'état de la plaie doit
étre particulierement surveillé chez les patients atteints de troubles
ischémiques ou lors de lapplication d'un pansement circonférentiel.

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

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

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

Ne pas utiliser ces produits chez des patients et/ou des utilisateurs
présentant une hypersensibilité connue aux matériaux/composants
des produits.

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

Envisager lutilisation d’une interface non adhérente a la plaie pour
protéger les tissus fragiles.

Ne pas placer le pansement mousse Avance Solo Adapt sur une
peau intacte ou sur des sutures superficielles ou de renforcement
non protégées.

Lors des soins d’hygiene quotidiens, ne pas exposer le pansement a
un contact prolongé avec l'eau.

Le pansement mousse et le film Avance Solo Adapt doivent étre
appliqués et changés uniquement par un professionnel de santé.

Aucune modification de ce dispositif (pansement mousse, film et
systéme de transfert et d'aspiration des exsudats) autre que celles
prévues par ce mode d’emploi n’est autorisée, car ces modifications
pourraient nuire fortement a la capacité du systeme a mettre en
ceuvre le traitement.

Le kit pansement mousse avec film et systeme de transfert et
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance Solo
Adapt ne doivent étre utilisés qu'avec le systeme de TPN Avance
Solo Adapt.

Ne pas couper la tubulure et ne pas la détacher du réservoir.

Le kit pansement mousse avec film et systeme de transfert et
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance

Solo Adapt sont livrés stériles. Ne pas utiliser si lemballage est
endommagé ou a été ouvert avant l'utilisation. Ne pas re-stériliser.

Le kit pansement mousse avec film et systéeme de transfert et
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance Solo
Adapt sont a usage unique.

Ne pas réutiliser le kit pansement mousse avec film et systeme de
transfert et d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt ni le film
Avance Solo Adapt. S'il est réutilisé, le produit peut perdre de son
efficacité et/ou une contamination croisée peut survenir.

Toujours clamper la tubulure du systeme de transfert et d'aspiration
des exsudats et la tubulure du réservoir avant de les débrancher.

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

Le kit pansement mousse avec film et systéeme de transfert et
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance Solo
Adapt peuvent étre appliqués sur des plaies peu a moyennement
exsudatives d’une taille pouvant aller jusqu’a celle du pansement
mousse Avance Solo Adapt. La taille maximale de la plaie ne doit pas
dépasser la taille du pansement mousse Avance Solo Adapt

(67 cm?/10,4 po?). Ne pas utiliser plus de pansement mousse que ce
qui est fourni dans un kit de pansement mousse avec film et systeme
de transfert Avance Solo Adapt.

Les plaies sont considérées comme faiblement exsudatives
lorsqu'elles produisent jusqu’a 0,6 g/cm? de surface de

plaie/24 heures (0,6 g/0,16 po?/24 h). Les plaies sont considérées
comme modérément exsudatives lorsquelles produisent jusqu’a 1,1
g/cm? de surface de plaie/24 heures (1,1 g/0,16 po2/24 h).

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

Le film doit recouvrir le pansement mousse et adhérer a la peau
périlésionnelle sur 4-5 cm (1,6- 2,0 po). IL est préférable d’appliquer le
film en un seul morceau. Si plusieurs morceaux sont nécessaires, faire
en sorte que les morceaux se chevauchent sur 4 a5 cm (1,6-2,0 po)
pour une bonne adhérence. Minimiser le nombre de chevauchements
pour éviter laccumulation d’humidité sous le film et/ou le risque de
fuite d"air.

S'il existe un besoin clinique de traiter une pathologie sous-jacente
d'insuffisance veineuse avec un traitement par compression,
s'assurer que le systeme de TPN Avance Solo Adapt n’induit

aucun point de pression susceptible d’entrainer une géne ou des
dommages tissulaires chez le patient. Ne pas placer les tubulures,
les connecteurs rapides et le systéme de transfert et d'aspiration des
exsudats sous un quelconque type de vétement ou de bandage de
compression.

6.2. Installation de la pompe

Pour linstallation de la pompe, se référer au mode d’emploi a
destination des PROFESSIONNELS DE SANTE fourni avec le systeme
de TPN Avance Solo Adapt.

6.3. Procédure d’application du pansement

Lors de l'application, respecter les regles d'hygiene, d'asepsie et de
stérilité conformément au protocole local en vigueur.

1. Nettoyer et débrider le lit de la plaie conformément au protocole
local en vigueur.

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

3. Eliminer tous bords tranchants et fragments osseux ou les
recouvrir d’un pansement interface non adhérente a la plaie, afin
d’éviter tout risque de perforation d'un organe ou d’un vaisseau
sanguin lors de l'utilisation de la pression négative. Consigner
l'utilisation de linterface dans le dossier du patient.

4. Découper le pansement mousse a la bonne taille, c’est-a-dire aux
dimensions de la cavité de la plaie.

5. Ne pas découper le pansement mousse au-dessus du site de la
plaie, car des fragments pourraient tomber dans la plaie. S'assurer
qu'il ne reste aucun fragment de pansement mousse dans la plaie
ou sur les bords de la plaie.

6. Remplir suffisamment la cavité de la plaie sans tasser, car cela
pourrait entrainer des lésions tissulaires, entraver le drainage des
exsudats ou la distribution de la pression négative. Veiller a ce que
tous les morceaux de pansement mousse soient bien en contact
les uns avec les autres dans la plaie. Envisager lutilisation d'une
interface non adhérente a la plaie pour protéger les tissus fragiles.

7. Ne pas placer le pansement mousse Avance Solo Adapt sur une
peau intacte ou sur des sutures superficielles ou de renforcement
non protégées.

8. Consigner dans le dossier du patient le nombre de morceaux de
pansement mousse utilisés.

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

10. Saisir la partie centrale du film protecteur et tirer pour exposer la
surface adhésive.

11. Appliquer le film, sans Létirer, en le centrant sur la plaie.

12.Enlever délicatement les films protecteurs encore présents et
lisser le film pour éviter au maximum les plis. Le fait d'étirer le
film lors de l'application peut conduire a des lésions de la peau
périlésionnelle lorsque la pression négative est appliquée.

13.S’assurer que le film est en contact avec le pansement mousse.

14. Toute contamination de la silicone adhésive, située au-dessus
du film, survenue avant lapplication du systeme de transfert et
d'aspiration des exsudats Avance Solo Adapt est susceptible de
nuire a la capacité de celui-ci a bien adhérer.

15. Découper un orifice de moins de 2 cm (0,8 po) de diamétre dans le
film qui recouvre la cavité de la plaie.

16. Retirer le film protecteur situé sur le systéme de transfert et
d'aspiration des exsudats et appliquer celui-ci directement sur
Lorifice découpé dans le film. Appuyer délicatement pour le
fixer sur le film. Pour les plaies d’une taille inférieure a celle du
systéme de transfert et d'aspiration des exsudats, protéger la peau
périlésionnelle des marques et des dommages tissulaires a laide
du film et du pansement mousse Avance Solo Adapt. La tubulure
doit étre disposée de maniére a éviter qu’elle ne forme des coudes
et des plis et a éviter les risques de marques et d'inconfort pour le
patient.

17.Raccorder la tubulure du réservoir a la tubulure du systeme de
transfert et d’aspiration des exsudats a laide des connecteurs
situés a U'extrémité de chaque tubulure. S'assurer que les
tubulures ne sont pas pincées.

18. Pour démarrer le traitement, appuyer sur le bouton vert de
démarrage de la pompe et le maintenir enfoncé puis le relacher
au bout de deux (2) secondes. La pompe démarre et le bouton
vert de démarrage se met a clignoter. Une pression négative doit
étre atteinte dans les deux (2) minutes suivant le démarrage de la
pompe.

19. Une fois la pression négative appliquée, le pansement se contracte
et devient rigide au toucher. L'aspect plissé du pansement indique
que la pression négative est atteinte et maintenue.

20.Si la pression négative est difficile a atteindre, ajuster le film ou
appuyer sur les bords du pansement pour améliorer le contact
avec la peau. Veiller a éviter les plis et les interstices. Envisager
d'utiliser davantage de film Avance Solo Adapt ou recommencer et
refaire ['étanchéité, si nécessaire.

6.4. Fréquenceder nentdu p

Le kit pansement mousse avec film et systéeme de transfert et
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt doit étre remplacé toutes
les 48 a 72 heures et au moins 3 fois par semaine ou conformément
aux instructions d’un professionnel de santé.

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

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

21.Si la pompe est active, interrompre le traitement en appuyant sur
le bouton vert de démarrage et le relacher au bout de deux (2)
secondes.

22.Bloquer la tubulure du réservoir et la tubulure du systeme de
transfert et d'aspiration des exsudats en positionnant les clamps
coulissants a c6té du connecteur et les faire glisser sur les
tubulures jusqu’a ce qu’elles soient bien fixées.

23.Débrancher la tubulure du réservoir de la tubulure du systéme de
transfert et d'aspiration des exsudats en serrant le connecteur des
deux c6tés et en le démontant.

24.Soulever délicatement un coin du film et tirer. Le film ne sera
ainsi plus hermétique et se détachera plus facilement. Poursuivre
de cette facon (dans le sens du poil] jusqu'a ce que le film soit
complétement retiré.

25. Retirer délicatement le pansement mousse. Si l'on constate que le
pansement mousse adhére au lit de la plaie, penser a Uhumidifier.
S'assurer qu'il ne reste aucun fragment dans la plaie.

Si le patient ressent de la douleur lors du retrait du pansement,
envisager ladministration d'un antalgique, sur instruction d'un
professionnel de santé, lors des renouvellements de pansement.
Consulter le dossier du patient pour s'assurer que tous les matériaux
utilisés ont été retirés.

6.6. Remplacement du réservoir, remplacement des batteries et
utilisation quotidienne

Pour savoir comment changer le réservoir ou les batteries et pour
Lutilisation quotidienne, consulter le mode d’emploi a destination des
PROFESSIONNELS DE SANTE fourni avec le systeme de TPN Avance
Solo Adapt.

6.7. Elimination

Le kit de pansement mousse avec film et systéme de transfert
et d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt et le film Avance
Solo Adapt sont des produits a usage unique. Apres utilisation,
jeter les produits avec les déchets cliniques conformément aux
réglementations locales.

Pour plus d'informations sur une élimination en toute sécurité,
consulter www.molnlycke.com/traitement des déchets ou contacter le
représentant local Mélnlycke Health Care.

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

Pour les indicateurs en utilisation normale, les alarmes et le
dépannage du systeme, se référer au mode d’emploi a destination des
PROFESSIONNELS DE SANTE fourni avec le systeme de TPN Avance
Solo Adapt.

8. Attention

Le kit pansement mousse avec film et systeme de transfert et
d’aspiration des exsudats Avance Solo Adapt ainsi que le film Avance
Solo Adapt en emballage individuel doivent étre utilisés conformément
au présent mode d’emploi et au mode d’emploi a destination des
PROFESSIONNELS DE SANTE fourni avec le systeme de TPN Avance
Solo Adapt. Lire le mode d’emploi avant d’utiliser le systeme et le
garder a portée de main pendant lutilisation. Le fait de ne pas lire et
de ne pas comprendre ce mode d’emploi peut entrainer une mauvaise
utilisation du systéme et des performances inadéquates. Ce mode
d’emploi constitue un guide général pour lutilisation du produit.

Les situations médicales particulieres doivent étre étudiées par un
professionnel de santé.

9. Informations complémentaires

En cas d'incident grave dans le cadre de [utilisation du kit pansement
mousse avec film et systéme de transfert et d'aspiration des exsudats
Avance Solo Adapt ou du film Avance Solo Adapt, le signaler a
Molnlycke Health Care et aux autorités locales compétentes.

Avance® et Safetac® sont des marques déposées de
Mblnlycke Health Care AB.



@ Avance Solo Adapt

Espuma, filmy puerto conector Avance® Solo Adapt

Film Avance® Solo Adapt

El conjunto de espuma, film y puerto conector Avance Solo Adapt y
el film Avance Solo Adapt son productos del sistema de terapia de
presion negativa (TPN) Avance Solo Adapt. El sistema de TPN Avance
Solo Adapt esta formado por el dispositivo de aspiracion Avance Solo
Adapt, el contenedor Avance Solo de 50 ml, la espuma Avance Solo
Adapt, el film Avance Solo Adapt y el puerto conector Avance Solo
Adapt, que conforman un sistema de tratamiento de heridas basado
en la aplicacion de la terapia de presion negativa sobre las heridas.

En estas instrucciones de uso se ofrece informacién correspondiente
al conjunto de espuma, film y puerto conector Avance Solo Adapt y el
film Avance Solo Adapt para profesionales sanitarios. El conjunto de
espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt y el film Avance
Solo Adapt estan disenados para su uso por parte de profesionales
sanitarios para tratar a pacientes en centros sanitarios y a domicilio.

Para conocer el listado completo de advertencias, precauciones

e instrucciones correspondientes al sistema de TPN Avance Solo
Adapt, incluidas las referentes al dispositivo Avance Solo Adapty
al contenedor Avance Solo, consulte las instrucciones de uso para
PROFESIONALES SANITARIOS que se suministran junto con el
sistema de TPN Avance Solo Adapt.

1. Descripcion del producto
El conjunto de espuma, film y puerto conector Avance Solo Adapt se
compone de los siguientes elementos:

Espuma Avance Solo Adapt: un rellenador de heridas de espuma
de poliuretano de un solo uso que distribuye presion negativa en
el lecho de la herida y facilita el transporte del exudado

Film Avance Solo Adapt: un film transpirable de silicona suave
para fijar la espumayy sellar

Puerto conector Avance Solo Adapt: un puerto conector de
poliolefina/poliuretano de un solo uso para transportar el exudado

EL film Avance Solo Adapt se compone de los siguientes elementos:
Film Avance Solo Adapt: un film transpirable de silicona suave
para fijar la espuma'y sellar

El conjunto de espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt y
el film Avance Solo Adapt se pueden utilizar en heridas con exudado
bajo 0 moderado de hasta un tamafio igual al de la espuma Avance
Solo Adapt.

El conjunto de espuma, film y puerto conector Avance Solo Adapt y el
film Avance Solo Adapt deben utilizarse en personas adultas.

Materiales contenidos
Film: polietileno, poliuretano, silicona suave y adhesivo con poliacrilato
Espuma: poliuretano

Puerto conector y tubos con unidad de sujecidn: poliuretano, poliéster,
adhesivo de poliacrilato, elastomero termoplastico a base de
poliolefina'y polietileno

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

2. Indicaciones de uso

El sistema de TPN Avance Solo Adapt se utiliza en pacientes que
requieren un tratamiento de heridas mediante la aplicacion de la
terapia de presion negativa, especialmente debido a que el dispositivo
fomenta la cicatrizacion de la herida al retirar el exudado y la materia
infecciosa.

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

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

3. Contraindicaciones

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

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

e Fistulas no entéricas o no exploradas

Tejido necrético con escara

¢ Nervios, arterias, venas u 6rganos expuestos

Zona anastomética expuesta

&

Advertencias

Si se observa un aumento del sangrado o un sangrado repentino,

detenga la hemorragia y busque asistencia médica inmediatamente.

Los pacientes con alto riesgo de hemorragia, como los que reciben
tratamiento anticoagulante o con hemostasia alterada, deben

ser objeto de un seguimiento continuo durante el tratamiento.
Asegurese de equilibrar la hemostasia antes de empezar el
tratamiento.

Los pacientes que tengan riesgo de complicaciones debido a un
historial clinico de anastomosis vascular o vasos sanguineos
friables, irradiados, con sutura o infectados deben estar bajo una
atenta supervisién médica durante el tratamiento.

Los pacientes que reciben TPN necesitan supervision continua.
Compruebe periédicamente que la terapia de presion negativa siga
activa verificando que el apdsito esté contraido y firme al tacto. Si
fuera necesario interrumpir el tratamiento, el periodo transcurrido
sin proporcionar la presion negativa debe ser el indicado por el
profesional sanitario.

Durante el tratamiento, asegurese de que el dispositivo de
aspiracion, los conectores rapidos y los tubos estén colocados de
forma que se evite el riesgo de:

- marcas
- contaminacion

- atrapamiento o estrangulacion
- doblez o bloqueo de los tubos
- exposicion a fuentes de calor

Cubra o retire cualquier borde afilado o hueso presente en la herida
antes de aplicar el apdsito para evitar el riesgo de perforar los
6rganos y vasos sanguineos.

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

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

La utilizacion de la TPN puede incrementar el riesgo de hemorragia.

[

.
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En caso de que se requiera desfibrilacion, desconecte el dispositivo
de aspiracion Avance Solo Adapt y retire el apdsito si la posicion de
este obstaculiza la desfibrilacion.

El dispositivo de aspiracién Avance Solo Adapt no es apto para la
realizacién de resonancias magnéticas (RM) y no debe colocarse
en un entorno de imagenes por resonancia magnética (IRM). La
espuma Avance Solo Adapt, el film Avance Solo Adapt y el puerto
conector Avance Solo Adapt son seguros en las resonancias
magnéticas. Se desconoce el impacto de la espuma, el film y

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

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

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

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

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

Mantenga este producto fuera del alcance de mascotas.

Precauciones

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

Actlie inmediatamente si hay signos de posibles infecciones o
complicaciones. Vigile el aparato, la lesién y la piel perilesional, asi
como el estado del paciente, para garantizar un tratamiento eficazy
seguro, asi como la comodidad del paciente.

Si se tratan pacientes isquémicos, o si se utiliza un apésito
circunferencial, se necesita una mayor vigilancia del estado de la
lesion para evitar un empeoramiento de la circulacion.

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

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

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

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

Puede haber crecimiento de tejido si la espuma Avance Solo Adapt
no se cambia segun las recomendaciones o las condiciones de la
lesion del paciente individual.

Contemple el uso de una capa antiadherente de contacto con la
herida para proteger los tejidos fragiles.

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

No exponga el apdsito a un contacto prolongado con el agua durante
su rutina de higiene diaria.

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

No se permite modificar este dispositivo ([espuma, film y puerto
conector) mas alla de lo dispuesto en las instrucciones de uso, ya
que cualquier modificacién puede afectar significativamente a la
capacidad del sistema para llevar a cabo el tratamiento.

El conjunto de espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt
y el film Avance Solo Adapt solo deben utilizarse con el sistema de
TPN Avance Solo Adapt.

No corte el tubo ni lo desconecte del contenedor.

El conjunto de espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt y
el film Avance Solo Adapt se suministran estériles. No lo utilice si el
precinto estéril esta danado o abierto antes de su uso. No esterilizar
de nuevo.

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

El conjunto de espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt
y el film Avance Solo Adapt no deben reutilizarse. En caso de
reutilizacion, puede empeorar el rendimiento del producto y/o
pueden producirse casos de contaminacion cruzada.

)

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

6. Instrucciones de uso
6.1. Consideraciones previas

El conjunto de espuma, film y puerto conector Avance Solo Adapt y el
film Avance Solo Adapt se pueden utilizar en heridas con exudado bajo
o moderado de hasta un tamano igual al de la espuma Avance Solo
Adapt. El tamafio maximo permitido de la zona de la herida no debe
exceder el tamafio de la espuma Avance Solo Adapt (67 cm?/ 10,4 in?).
No utilice mas espuma que la suministrada en un kit de espuma, film
y puerto conector Avance Solo Adapt.

Las heridas con un nivel de exudado bajo son aquellas que expulsan
hasta 0,6 g/cm? en la zona de la herida cada 24 horas (0,6 g/ 0,16 in?
en la zona de la herida cada 24 horas). Las heridas con un nivel de
exudado moderado son aquellas que expulsan hasta 1,1 g/cm?en la
zona de la herida cada 24 horas (1,1 g/ 0,16 in? en la zona de la herida
cada 24 horas). 1 g de exudado equivale a 1 mL.

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

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

6.2. Configuracion del dispositivo de aspiracion

Para obtener mas informacion sobre la configuracion del
dispositivo de aspiracion, consulte las instrucciones de uso para
PROFESIONALES SANITARIOS que se suministran junto con el
sistema de TPN Avance Solo Adapt.

6.3. Procedimiento de aplicacion del apésito

Para aplicarlo, utilice técnicas limpias/asépticas o estériles, segtn los
protocolos locales.

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

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

3. Cubra o retire cualquier borde afilado o fragmento de hueso con
una capa antiadherente de contacto con la herida, para evitar el
riesgo de perforar los drganos y vasos sanguineos al someterlos a
la presion negativa. Tome nota del uso de una ldmina de contacto
con la herida en el expediente del paciente.

4. Corte la espuma seguln la medida y la forma que corresponda a las
dimensiones de la cavidad de la herida.

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



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

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

8. Anote el nimero de piezas de espuma utilizadas en el expediente
del paciente.

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

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

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

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

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

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

15. Corte un orificio de menos de 2 cm /0,8 in de didmetro en el film
que cubre la cavidad de la lesion.

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

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

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

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

20. Si resulta dificil alcanzar la presién negativa, ajuste el film o
presione los bordes para un mejor contacto con la piel. Asegurese
de evitar que haya arrugas o huecos. Considere el uso de un film
Avance Solo Adapt adicional o empiece de nuevo y vuelva a sellar, si
es necesario.

6.4. Frecuencia de cambio del apdsito

La espuma, el filmy el puerto conector Avance Solo Adapt deben
cambiarse cada 48 o 72 horas, con un minimo de 3 veces a la semana,
o0 segun lo indicado por el profesional sanitario.

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

6.5. Procedimiento de retirada del apésito
Para retirar el apésito, siga los siguientes pasos:

21.Si el dispositivo esté funcionando, detenga el tratamiento
presionando el boton verde durante dos (2) segundos.

22.Bloquee los tubos del contenedory el puerto conector colocando
las pinzas deslizantes junto a la pieza conectora y deslizandolas
hasta que los tubos estén bloqueados.

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

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

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

Si el paciente experimenta dolor durante el cambio de apésitos,

puede utilizar medicamentos para paliar el dolor, siguiendo las
indicaciones de un profesional sanitario a la hora del cambio. Consulte
el expediente del paciente para asegurarse de que se han retirado
todos los materiales.

6.6. Cambio del contenedor, cambio de las pilas y uso diario

Para obtener mas informacién sobre el procedimiento de cambio del
contenedor, de las pilas o el uso diario, consulte las instrucciones de

uso para PROFESIONALES SANITARIOS que se suministran junto con
el sistema de TPN Avance Solo Adapt.

6.7. Eliminacion

El conjunto de espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt y el
film Avance Solo Adapt son productos de un solo uso. Después de su
uso, deseche los productos como residuos clinicos segun las normas
locales.

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

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

Para obtener mas informacion sobre los indicadores para el uso
normal, las alarmas y la resolucién de problemas, consulte las
instrucciones de uso para PROFESIONALES SANITARIOS que se
suministran junto con el sistema de TPN Avance Solo Adapt.

8. Precaucion

El conjunto de espuma, filmy puerto conector Avance Solo Adapt y

el film Avance Solo Adapt envasado individualmente deben utilizarse
conforme a las presentes instrucciones de uso y las instrucciones de
uso para PROFESIONALES SANITARIOS que se suministran junto con
el sistema de TPN Avance Solo Adapt. Lea las instrucciones antes

de utilizar el equipo y téngalas disponibles durante su uso. No leery
comprender estas instrucciones puede traducirse en un mal uso del
equipo y un funcionamiento incorrecto. Estas instrucciones de uso
son generales para todas las utilizaciones del producto. Los casos
médicos especificos deben consultarse con un profesional sanitario.

9. Otrainformacion

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
uso del conjunto de espuma, film y puerto conector Avance Solo Adapt
o el film Avance Solo Adapt debera ser notificado a Molnlycke Health
Carey a la autoridad local competente.

Avance® y Safetac® son marcas registradas de
Malnlycke Health Care AB

@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt-schuim, -film en -overdrachtspoort

Avance® Solo Adapt-film

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

In deze gebruiksaanwijzing staat informatie voor professionele
zorgverleners die relevant is voor het Avance Solo Adapt-schuim,

de -film en de -overdrachtspoort en de Avance Solo Adapt-film. Het
Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort en de
Avance Solo Adapt-film zijn bedoeld voor gebruik door professionele
zorgverleners bij de behandeling van patiénten in zorginstellingen en
thuiszorgsituaties.

Zie voor een volledige lijst van waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies met betrekking tot het
Avance Solo Adapt NPWT-systeem, inclusief deze die relevant zijn
voor de Avance Solo Adapt-pomp en de Avance Solo-canister, de
gebruiksaanwijzing voor PROFESSIONELE ZORGVERLENERS die
wordt meegeleverd met het Avance Solo Adapt NPWT-systeem.

1. Productomschrijving

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort
bestaat uit

Avance Solo Adapt-schuim, een polyurethaanschuim voor
eenmalig gebruik, die de negatieve druk op het wondbed verdeelt
en het transport van exsudaat bevordert

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

Avance Solo Adapt-overdrachtspoort, een polyolefine-/
polyurethaanoverdrachtspoort voor eenmalig gebruik, voor het
transport van exsudaat

De Avance Solo Adapt-film bestaat uit

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

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort
en de Avance Solo Adapt-film zijn toe te passen op weinig tot matig
exsuderende wonden tot de grootte van het Avance Solo Adapt-
schuim.

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort en de
Avance Solo Adapt-film zijn bedoeld voor volwassenen.

Samenstelling van het materiaal

Film: polyethyleen, polyurethaan, zacht silicone, polyacrylaat
kleefmiddel

Schuim: polyurethaan

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

Connectors: acrylonitril-butadieen-styreencopolymeer,
thermoplastisch olefine, polyethyleen

2. Indicaties voor gebruik

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

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is geindiceerd voor het
afvoeren van kleine tot matige hoeveelheden exsudaat uit drukulcera.

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

3. Contra-indicaties

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

¢ Maligniteit in de wond of wondranden

* Onbehandelde en eerder bevestigde osteomyelitis

* Niet-enterische en niet-onderzochte fistels

* Necrotisch weefsel en korsten

* Blootgestelde zenuwen, slagaders, aders of organen
* Blootgestelde anastomotische plek

4. Waarschuwingen

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

Patiénten met een hoog bloedingsrisico, bijvoorbeeld patiénten die
antistollingsmiddelen gebruiken of patiénten met een abnormale
hemostase, moeten tijdens de behandeling nauwgezet worden
gecontroleerd. Zorg dat hemostase wordt vastgesteld alvorens de
behandeling wordt toegepast.

Patiénten met risico op bloedingscomplicaties vanwege bijvoorbeeld
een voorgeschiedenis van vasculaire anastomose of broze,
bestraalde, gehechte of geinfecteerde bloedvaten, moeten tijdens de
behandeling nauwgezet worden gecontroleerd.

Patiénten die worden behandeld met NPWT, moeten frequent
worden gecontroleerd. Controleer regelmatig of de behandeling met
negatieve druk actief is, door u ervan te verzekeren dat het verband
samentrekt en stevig aanvoelt. Als het nodig is om de behandeling
te stoppen, mag de tijd zonder negatieve druk niet langer zijn dan
door de professionele zorgverlener is voorgeschreven.

.

Zorg tijdens de behandeling dat de pomp, snelconnectors en
slangen zijn geplaatst voor het elimineren van het risico op

- afdrukken

- kruisbesmetting

- beknelling of verstikking

- knikken of blokkeren van slangen

- blootstelling aan warmtebronnen

Bedek of verwijder scherpe randen of botten in de wond voor het
aanbrengen van het verband vanwege het risico op het doorboren
van organen en bloedvaten.

Pezen, banden en zenuwen moeten worden beschermd tegen direct
contact met het Avance Solo Adapt-schuim.

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

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



¢ De Avance Solo Adapt-pomp is MR-onveilig (magnetische
resonantie); niet in een MRI-omgeving (Magnetic Resonance
Imaging, beeldvorming met magnetische resonantie) brengen.
Het Avance Solo Adapt-schuim, de Avance Solo Adapt-film en de
Avance Solo Adapt-overdrachtspoort zijn MR-veilig. De invloed van
het schuim, de film en de overdrachtspoort op MRT (tomografie met
magnetische resonantie)-/MRI (beeldvorming met magnetische
resonantie)-beeldartefacten is niet bekend.

¢ Ruggengraatletsel: Als de patiént autonome dysreflexie ervaart
(een plotselinge verhoging in bloeddruk of hartslag als reactie
op stimulatie van het sympathische zenuwstelsel), moet de
behandeling onmiddellijk worden stopgezet om te helpen bij het
minimaliseren van zintuiglijke stimulatie en moet er onmiddellijk
spoedeisende medische hulp worden ingeroepen.

* Breng het verband niet dicht bij de nervus vagus aan om het risico
op bradycardie te minimaliseren.

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

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

¢ Houd dit hulpmiddel buiten het bereik van huisdieren.

5. Voorzorgsmaatregelen

* Voordat de behandeling wordt gestart, moet de voedingsstatus van
de patiént worden beoordeeld en ernstige ondervoeding worden
behandeld. Houd ook rekening met de grootte en het gewicht van de
patiént.

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

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

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

Het aanbrengen van bepaalde huidbeschermende producten of het
gebruik van reinigingsproducten voorafgaand aan het aanbrengen
van de Avance Solo Adapt-film kan invloed uitoefenen op het
vermogen van de film om goed vast te blijven zitten en voldoende
afdichting te creéren.

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

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

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

Overweeg het gebruik van een niet-klevende wondcontactlaag om
gevoelig weefsel te beschermen.

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

Voor dagelijkse hygiénische routines mag het verband niet
overmatig in contact komen met water.

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

Wijzigingen in dit hulpmiddel (schuim, film en overdrachtspoort)
buiten de gebruiksaanwijzing zijn niet toegestaan, aangezien
wijzigingen het vermogen van het systeem om te behandelen sterk
kunnen aantasten.

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort en
de Avance Solo Adapt-film mogen alleen worden gebruikt binnen
het Avance Solo Adapt NPWT-systeem.

De slang van de canister niet afsnijden of loskoppelen.

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort en
de Avance Solo Adapt-film worden steriel geleverd. Niet gebruiken
als de binnenverpakking is beschadigd of voér gebruik werd
geopend. Niet opnieuw steriliseren.

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort en
de Avance Solo Adapt-film zijn voor eenmalig gebruik.

U mag het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de
-overdrachtspoort en de Avance Solo Adapt-film niet opnieuw
gebruiken. Bij hergebruik kan de werking van het product
verslechteren en/of kan er kruisbesmetting optreden.

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

6. Gebruiksaanwijzing
6.1. Belangrijke overwegingen voor gebruik

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort

en de Avance Solo Adapt-film zijn toe te passen op weinig tot

matig exsuderende wonden tot de grootte van het Avance Solo
Adapt-schuim. De maximaal toegestane wondoppervlakte mag

niet groter zijn dan de grootte van het Avance Solo Adapt-schuim

(67 cm?/10,4 inch2). Gebruik niet meer schuim dan wat geleverd wordt
in één kit met Avance Solo Adapt-schuim, -film, en -overdrachtspoort.

Weinig exsuderende wonden produceren maximaal 0,6 g/cm?
wondgebied/24 uur (0,6 g/0,16 inch? wondgebied/24 uur). Matig
exsuderende wonden produceren maximaal 1,1 g/cm? wondgebied/24
uur (1,1 ¢/0,16 inch? wondgebied/24 uur). 1 g exsudaat wordt
beschouwd als gelijk aan 1 mL.

De film moet het schuim bedekken en zich met een marge van
4-5cm/1,6- 2,0 inch aan de omringende huid hechten. Het verdient de
voorkeur om de film in één stuk aan te brengen. Indien er meerdere
stukken nodig zijn, zorg dan voor overlapping van de stukken van

4-5 cm/1,6-2,0 inch voor een goede hechting. Beperk het aantal
overlappingen tot een minimum om vochtophoping onder de film en/of
het risico op een luchtlek te voorkomen.

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

6.2. Instellen van de pomp

Zie de gebruiksaanwijzing voor PROFESSIONELE ZORGVERLENERS
die wordt meegeleverd met het Avance Solo Adapt NPWT-systeem
voor het instellen van de pomp.

6.3. Procedure voor het aanbrengen van het verband

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

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

2. Reinig de omringende huid en dep de huid droog. Breng
desgewenst een huidbeschermende/huidafdekkende laag aan op
de omringende huid. Bepaalde huidbeschermende producten of
huidlotions kunnen een negatief effect hebben op de adhesiekracht
van het filmverband.

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

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

5. Bewerk het schuim niet boven het wondbed; er kunnen fragmenten
in de wond vallen. Zorg dat er geen schuimfragmenten in de wond
of aan de randen van de wond achterblijven.

6. Vul de wondholte voldoende maar voorkom overvulling, aangezien
dit het weefsel kan beschadigen, of de afvoer van het exsudaat of
de toediening van negatieve druk kan belemmeren. Zorg ervoor
dat er contact bestaat tussen alle stukken schuimverband die in
de wond worden geplaatst. Overweeg het gebruik van een niet-
klevende wondcontactlaag om gevoelig weefsel te beschermen.

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

8. Documenteer het aantal stuks schuim dat is gebruikt in het dossier
van de patiént.

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

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

11. Plaats de film zonder deze uit te rekken gecentreerd over de wond.

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

13.Zorg dat de film contact heeft met het schuim.

14. De adhesiekracht van de Avance Solo Adapt-overdrachtspoort
kan verminderen als de siliconen adhesielaag boven op de
film verontreinigd raakt voordat u de Avance Solo Adapt-
overdrachtspoort plaatst.

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

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

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

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

19. Zodra negatieve druk wordt toegepast, zal het verband
samentrekken en stevig aanvoelen. Als het verband er gerimpeld
uitziet, is de negatieve druk bereikt en wordt die gehandhaafd.

20.Als het lastig is om negatieve druk te bereiken, past u de film
aan of drukt u rondom de randen om het contact met de huid te
verbeteren. Probeer rimpels en openingen tot een minimum te
beperken. Overweeg het gebruik van extra Avance Solo Adapt-film
of begin opnieuw en dicht opnieuw af, indien nodig.

6.4. Frequentie van verbandwissel

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

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

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

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

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

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

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

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

Als de patiént pijn ervaart tijdens het verwijderen van het verband,
kan het gebruik van pijnstilling tijdens de verbandwissels worden
overwogen, volgens de instructies van een professionele zorgverlener.
Raadpleeg het dossier van de patiént om te controleren of alle
gebruikte materialen zijn verwijderd.

6.6. De canister verwisselen, de batterijen verwisselen en dagelijks
gebruik

Voor instructies voor het verwisselen van de canister of de

batterijen en voor dagelijks gebruik, zie de gebruiksaanwijzing voor
PROFESSIONELE ZORGVERLENERS die wordt meegeleverd met het
Avance Solo Adapt NPWT-systeem.

6.7. Afvoer

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

Ga voor meer informatie over het veilig wegdoen van de producten
naar www.molnlycke.com of neem contact op met uw plaatselijke
Molnlycke Health Care-vertegenwoordiger.

7. Indicatielampjes, alarmen en problemen oplossen voor het
Avance Solo Adapt NPWT-systeem

Voor indicatielampjes voor normaal gebruik, alarmen en het oplossen
van problemen, zie de gebruiksaanwijzing voor PROFESSIONELE
ZORGVERLENERS die wordt meegeleverd met het Avance Solo Adapt
NPWT-systeem.

8. Letop

Het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort
en de per stuk verpakte Avance Solo Adapt-film moeten worden
gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing in combinatie met de
gebruiksaanwijzing voor PROFESSIONELE ZORGVERLENERS die
wordt meegeleverd met het Avance Solo Adapt NPWT-systeem.
Lees de instructies voordat u het systeem in gebruik neemt en zorg
dat ze tijdens het gebruik beschikbaar zijn. Als u deze instructies
niet leest of niet begrijpt, kan dat leiden tot een verkeerd gebruik
van het systeem en een onjuiste werking. Deze instructies vormen
een algemene richtlijn voor het gebruik van het product. Specifieke
medische situaties moeten door een professionele zorgverlener
worden beoordeeld.

9. Overige informatie

Als zich een ernstig incident met betrekking tot het gebruik van
het Avance Solo Adapt-schuim, de -film en de -overdrachtspoort of
de Avance Solo Adapt-film voordoet, moet dat worden gemeld aan
Molnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.

Avance® en Safetac® zijn gedeponeerde handelsmerken van
Mélnlycke Health Care AB
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Avance® Solo Adapt skum, film och Gverféringsport

Avance® Solo Adapt film

Avance Solo Adapt skum, film och éverféringsport och Avance Solo
Adapt film ar produkter i systemet Avance Solo Adapt Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT). Avance Solo Adapt NPWT systemet
bestar av Avance Solo Adapt pump, Avance Solo beh3llare pa 50

ml, Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film samt Avance
Solo Adapt 6verféringsport som tillsammans utgor ett system for
sarbehandling med undertryck.

Denna bruksanvisning innehéaller information fér vardpersonal
gallande Avance Solo Adapt skum, film och 6verforingsport

samt Avance Solo Adapt film. Avance Solo Adapt skum, film och
overforingsport samt Avance Solo Adapt film ar avsedda att anvandas
av vardpersonal for behandling av patienter p& sjukhus och inom
hemsjukvarden.

En komplett lista 6ver varningar, forsiktighetsatgarder och
instruktioner for Avance Solo Adapt NPWT-systemet, inklusive

Avance Solo Adapt-pumpen and Avance Solo-behallaren, finns i
Bruksanvisning for VARDPERSONAL som medfdljer Avance Solo Adapt
NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivning
Avance Solo Adapt skum, film och dverféringsport bestar av

Avance Solo Adapt skum &r en sarfyllare i polyuretanskum for
engéngsbruk som distribuerar undertryck till sérbidden och
underlattar bortféring av sérexsudat

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

Avance Solo Adapt 6verforingsport &r en dverforingsport i
polyolefin/polyuretan fér engangsbruk som anvands fér bortforing
av sarexsudat

Avance Solo Adapt film bestar av

Avance Solo Adapt film ar en andningsbar mjuk silikonfilm for
engangsbruk som anvénds for att fixera skummet och skapa
forsegling
Avance Solo Adapt skum, film och dverféringsport samt Avance Solo
Adapt film &r lampliga att anvandas pa sar med sma till mattliga
mangder exsudat som inte dverstiger storleken pa Avance Solo Adapt-
skummet.

Avance Solo Adapt skum, film och 6verféringsport samt Avance Solo
Adapt-film ar avsedda fér vuxna.

1 h3ll

i forbandsmaterialet
Film: polyetylen, polyuretan, mjuk silikon, polyakrylathafta
Skum: polyuretan

Overféringsport och slangar med kldmma: Polyuretan, polyester,
polyakrylathafta, polyolefinbaserad termoplastisk elastomer,
polyetylen

Anslutningar: sampolymerer av akrylnitril, butadien och styren,
termoplastisk olefin, polyetylen

2. Anvindningsomraden

Avance Solo Adapt NPWT systemet ar avsett for patienter som kan ha
nytta av sarbehandling med hjalp av undertryck, i synnerhet eftersom
enheten kan framja sarlakning genom att avlagsna exsudat och
infekterat material.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar indicerat for avlagsnande av
sma till mattliga mangder exsudat fran trycksar.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r avsett att anvdndas av
vardpersonal for behandling av patienter pa sjukhus och inom
hemsjukvarden.

3. Kontraindikationer

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

Malignitet i saret eller i dess kanter

Obehandlad och tidigare konstaterad osteomyelit

Icke-enterala fistlar och fistlar dar ingen explorativ kirurgi
genomforts

Nekrotisk vdvnad med sarskorpa

Blottade nerver, artarer, vener eller organ

Blottade anastomosomraden

&

Varningar

Anvandning av NPWT kan 6ka blodningsrisken. Vid plétslig eller
okande blodning ska l&mpliga atgarder omedelbart vidtas fér att
stoppa blodningen. Uppstk sedan akutsjukvard.

Patienter med hég blodningsrisk, sdsom antikoagulantiabehandlade
patienter eller patienter med paverkad hemostas, maste dvervakas
noggrant under behandlingen. Se till att uppn& hemostas innan
behandlingen pabérjas.

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

Patienter som far behandling med NPWT maste kontrolleras ofta.
Kontrollera rutinmassigt att behandlingen med undertryck ar
aktiv genom att sakerstalla att forbandet drar ihop sig och ar fast
vid bergring. Om behandlingen méaste avbrytas maste tiden utan
undertryck dverensstdmma med vardgivarens anvisningar.

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

- avtryck p& huden

- kontaminering

- insnjarjning eller strypning

- vikning eller blockering av slangar

- exponering for varmekallor

Tack eller avlagsna vassa kanter eller benbitar i saret innan
forbandet appliceras eftersom sadana annars riskerar att punktera
organ och blodkarl.

.

o

.

.

.

.

.

Senor, ligament och nerver f&r inte komma i direkt kontakt med
Avance Solo Adapt-skummet.

Placera inte Avance Solo Adapt-skummet i ej undersokta eller
blinda tunnlar.

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

Avance Solo Adapt-pumpen ar inte saker for magnetisk resonans
[MR) och far darfor inte tas med in i MR-miljder. Avance Solo

Adapt skum, Avance Solo Adapt film och Avance Solo Adapt
overforingsport ar sakra for magnetisk resonans (MR). Skummets,
filmens och dverféringsportens paverkan pa MR-artefakter vid MRT/
MRI &r inte kand.

Ryggmargsskada: Om patienten drabbas av autonom dysreflexi
[plotslig forhajning av blodtryck eller hjartfrekvens som foljd av
stimulering av det sympatiska nervsystemet), avbryt omedelbart
behandlingen for att minimera nervstimuleringen och uppsok
akutsjukvard.

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

Anvénd inte oxiderande medel som hypokloritlésningar eller
vateperoxid fore anvandning av Avance Solo Adapt-skummet.

Produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-systemet innehaller sma
delar som kan utgéra en potentiell kvavningsrisk. Systemet ska
forvaras utom réckhall fér barn.

Systemet ska férvaras utom rackhall for djur.

Forsiktighetsatgarder

Innan behandling initieras maste patientens naringsstatus bedémas
och svar undernaring behandlas. Beakta alltid patientens storlek
och vikt.

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

For patienter med ischemiska tillstdnd eller vid anvandning av
ett cirkulart forband krévs extra dvervakning av sarstatus for att
cirkulationspéverkan ska undvikas.

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

Applicering av vissa hudskyddande medel eller anvandning av
rengoringsprodukter fore applicering av Avance Solo Adapt film kan
paverka filmens formaga att fasta ordentligt.

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

Anvand inte produkten pa patienter och/eller anvandare med kéand
overkanslighet mot material som ingar i produkten.

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

Overvdg anvandning av ett icke vidhaftande s&rkontaktlager for att
skydda omtalig vavnad.

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

Utsétt varken pumpen och dess behallare eller férbandet for
omfattande kontakt med vatten vid dagliga hygienrutiner.

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

Modifiering av denna enhet (skum, film och 6verféringsport) som
inte ndmns i denna bruksanvisning &r inte tilldten d@ modifieringar
kan leda till paverkan pa systemets férmaga att utfora avsedd
behandling.

Avance Solo Adapt skum, film och 6verféringsport och Avance Solo
Adapt film far endast anvindas som en del av Avance Solo Adapt
NPWT-systemet.

Kapa inte slangen och lossa den inte fran behallaren.

* Avance Solo Adapt skum, film och 6verforingsport samt Avance Solo
Adapt film levereras sterila. Anvand inte produkterna om den sterila
barridren ar skadad eller bruten fore anvandning. Omsterilisera ej.

* Avance Solo Adapt skum, film och 6verforingsport samt Avance Solo
Adapt film ar avsedda for engangsbruk.

o Ateranvénd inte Avance Solo Adapt skum, film och dverforingsport
samt Avance Solo Adapt film. Om produkterna ateranvands
kan deras prestanda forsamras och/eller korskontaminering
forekomma.

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

6. Bruksanvisning
6.1. Fore anvandning

Avance Solo Adapt skum, film och dverféringsport samt Avance Solo
Adapt film &r [ampliga att anvandas pa sar med sma till mattliga
mangder exsudat som inte dverstiger storleken pa Avance Solo Adapt-
skummet. Den maximalt tilldtna sarytan far inte overstiga storleken pa
Avance Solo Adapt-skummet (67 cm?/10,4 in?). Anvéand inte mer skum
an vad som medféljer i en sats med Avance Solo Adapt skum, film och
overforingsport.

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

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

Filmen ska tacka 6ver skummet och fasta vid den omkringliggande
huden med 4-5 cm/1,6-2,0 tum. Det &r béttre att applicera filmen
som en enda del (i ett stycke). Om fler &n en del krévs ska du se

till att delarna éverlappar varandra med 4-5 cm/1,6-2,0 tum for
korrekt vidhaftning. Minimera antalet 6verlappningar for att undvika
fuktansamling under filmen och/eller risken for luftlackage.

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

6.2. Installationsanvisningar for pump

Installationsanvisningar fér pumpen finns i Bruksanvisning for
VARDPERSONAL som medfdljer Avance Solo Adapt NPWT-systemet.

6.3. Applicering av forband

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

1. Rengor och debridera sarbadden enligt lokala rutiner.

2. Rengor den omkringliggande huden och klapptorka. Applicera
vid behov hudskydd/hudf6rslutning pa huden runt saret. Vissa
hudskyddande medel eller hudlotioner kan paverka filmens
formaga att fasta ordentligt.

3. Avlagsna eller tack vassa kanter och benbitar med ett icke-
vidhaftande sarkontaktlager for att férhindra punktion av organ
eller blodkarl under behandlingen med undertryck. Dokumentera
vilket sarkontaktlager som anvands i patientens journal.

4. Klipp till skummet i ldmplig storlek motsvarande matten pa
sdrkaviteten.

5. Klipp inte till skummet ovanfor saret eftersom fragment kan falla
ned i saret. Sakerstall att inga skumfragment finns kvar i saret
eller pd sarkanterna.

6. Fyll sdrkaviteten utan att dverfylla den. Overfyllning kan skada
vavnad, paverka bortférandet av sarexsudat och paverka
distributionen av undertryck. Kontrollera att alla delar av skummet
som &r placerade i saret har kontakt med varandra. Overvig
anvandning av ett icke vidhaftande sarkontaktlager for att skydda
omtalig vévnad.

7. Placera inte Avance Solo Adapt-skummet p4 frisk hud eller pa
oskyddade ytliga eller kvarvarande suturer.



8. Dokumentera antalet anvanda skumdelar i patientens journal.

9. Klipp till filmen i lamplig storlek och L&t 4-5 cm/1,6-2 tum
dverlappa p& omkringliggande hud.

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

11. Placera filmen mitt dver sdret utan att stricka den.

12.Ta férsiktigt bort aterstdende skyddsfilm och slata ut filmen fér
att minimera veck. Undvik att stracka filmen under appliceringen
eftersom det kan orsaka skador p& den omkringliggande huden
nar undertryck appliceras.

13.Sakerstall att filmen har kontakt med skummet.

14. Kontaminering av det sjalvhaftande silikonet ovanpa filmen fore
applicering av Avance Solo Adapt éverféringsport kan péverka
korrekt vidh&ftningsférmaga hos dverféringsporten.

15. Klipp till ett hal p& < 2 cm/0,8 tum i diameter i filmen som tacker
sarkaviteten.

16. Avldgsna skyddsfilmen frén éverféringsporten och placera
den direkt 6ver det uppklippta halet i filmen. Tryck forsiktigt
for att fixera den ovanpa filmen. For sdr som &r mindre n
overféringsporten, skydda omkringliggande hud mot avtryck och
vavnadsskada med Avance Solo Adapt film och Avance Solo Adapt
skum. Slangen ska placeras s att den inte viks eller bgjs, och pa
ett satt som minskar risken for avtryck och obehag hos patienten.

17. Anslut behallarslangen till Gverféringsporten med hjalp av
kopplingarna i slangarnas andar. Kontrollera att slangarna inte ar
avklamda.

18. For att starta behandling: tryck och hallin den gréna startknappen,
och slapp den efter tva (2) sekunder sd att pumpen aktiveras och
den gréna lampan bérjar blinka. Undertryck ska uppnas inom tva
(2) minuter efter start av pumpen.

19.Nar undertrycket ar applicerat ska forbandet dra ihop sig och vara
fast vid berdring. Ett skrynkligt utseende pa forbandet indikerar att
undertryck har uppnatts och att det uppratthalls.

20.Vid problem med att uppna undertryck, justera filmen eller tryck
runt kanterna for att 6ka kontakten mot huden. Férsok att undvika
veck och glipor. Overvag vid behov anvandning av ytterligare Avance
Solo Adapt film eller bérja om och aterforslut.

6.4. Forbandsbytesfrekvens

Avance Solo Adapt skum, film och dverféringsport ska bytas med
48-72 timmars mellanrum, dock minst tre génger i veckan, eller enligt
vardgivarens anvisningar.

0BS! Invaxt av vavnad kan ske om skummet inte byts enligt
rekommendationer, eller enligt vad som &r lampligt for sartillstandet
hos den enskilda patienten.

6.5. Procedur for forbandsbyte
Utfor foljande steg for att avlagsna férbandet:

21.0m pumpen &r aktiv, pausa behandlingen genom att trycka in den
grona startknappen och sedan sléppa den efter tv (2) sekunder.

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

23.Koppla loss behallarslangen fran overféringsportens slang genom
att kldmma pa kopplingen fran bada sidor och sedan dra isar.

24. Lyft forsiktigt upp ett hérn pa filmen och stréck for att underlatta
borttagandet. Fortsatt pa detta satt (i harvaxtens riktning) tills du
har dragit bort hela filmen.

25. Ta forsiktigt bort skummet. Om du observerar vidhaftning av skum
i sarbadden, 6vervag att fukta skummet. Kontrollera att inga
fragment finns kvar i saret.

Om patienten upplever smérta vid forbandsbytet, dvervdg att anvanda
smartstillande i samband med férbandsbyten enligt vardgivarens
anvisningar. Konsultera patientjournalen for att sakerstalla att allt
material som anvants verkligen har avlagsnats.

6.6. Byte av beh3llare, byte av batterier och daglig anvindning

Instruktioner om hur man byter batterier ellerobehéllare ochom
daglig anvandning finns i Bruksanvisning for VARDPERSONAL som
medféljer Avance Solo Adapt NPWT-systemet.

6.7. Kassering

Avance Solo Adapt skum, film och 6verféringsport samt Avance
Solo Adapt film &r produkter for engangsbruk. Efter anvandning ska
produkterna kasseras i enlighet med lokala riktlinjer/foreskrifter.

For mer information om saker avfallshantering, se www.molnlycke.
com/wastehandling eller kontakta din lokala Mélnlycke Health Care-
representant.

7. Indikatorer, larm och felsokning i Avance Solo Adapt NPWT-
systemet

Systemindikatorer for normal anvéndning, larm och felsékning finns i
Bruksanvisning for VARDPERSONAL som medfaljer Avance Solo Adapt
NPTW-systemet.

8. Forsiktighet

Avance Solo Adapt skum, film och dverforingsport samt
styckforpackad Avance Solo Adapt film maste anvandas enligt

denna bruksanvisning i kombination med Bruksanvisning fér
VARDPERSONAL som medfoljer Avance Solo Adapt NPWT-systemet.
Las instruktionerna fore anvandning av systemet och ha dem &ven
tillgéngliga under anvandningen. Underlatenhet att ldsa och forstd
dessa anvisningar kan leda till felaktig anvandning av systemet

och délig prestanda. Dessa instruktioner tillhandahaller en allmén
handledning i hur produkten ska anvandas. Specifika medicinska
situationer méste hanteras av kvalificerad vardpersonal.

9. Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Avance Solo
Adapt skum, film och dverféringsport samt Avance Solo Adapt film
intraffar ska detta rapporteras till Molnlycke Health Care och till
ansvarig myndighet.

Avance® och Safetac® &r registrerade varumarken som tillh6r
Maolnlycke Health Care AB
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Avance® Solo Adapt Schiuma, Film e Porta di Trasferimento

Avance® Solo Adapt Film

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt e il
Film Avance Solo Adapt sono prodotti appartenenti al sistema di terapia
a pressione negativa (NPWT) Avance Solo Adapt. Il sistema NPWT
Avance Solo Adapt e costituito dalla pompa Avance Solo Adapt Pump,
dal canister Avance Solo Canister da 50 ml, dalla schiuma Avance

Solo Adapt Foam, dal film Avance Solo Adapt Film e dalla porta di
trasferimento Avance Solo Adapt Transfer Port che, insieme, formano
un sistema di trattamento delle lesioni basato sull'applicazione della
terapia a pressione negativa.

Le presenti istruzioni per luso contengono informazioni relative alla
Schiuma, al Film e alla Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt e
al Film Avance Solo Adapt per operatori sanitari. La Schiuma, il Film
e la Porta di trasferimento Avance Solo Adapt e il Film Avance Solo
Adapt sono destinati all'utilizzo da parte di operatori sanitari per il
trattamento di pazienti presso strutture sanitarie o a domicilio.

Per lUelenco completo delle avvertenze, precauzioni e istruzioni
relative al sistema NPWT Avance Solo Adapt, comprese quelle relative
alla Pompa Avance Solo Adapt e al Canister Avance Solo, vedere le
istruzioni per luso per OPERATORI SANITARI fornite con il sistema
NPWT Avance Solo Adapt.

1. Descrizione del prodotto

ILkit composto da Schiuma, Film e Porta di Trasferimento Avance Solo
Adapt comprende:

Schiuma Avance Solo Adapt, una schiuma poliuretanica monouso
utilizzata come medicazione riempitiva, per distribuire la
pressione negativa sul letto della lesione e facilitare il trasporto
dell'essudato.

Film Avance Solo Adapt, un film in silicone morbido traspirante
monouso utilizzato per fissare la schiuma e sigillare la lesione.

Porta di trasferimento Avance Solo Adapt, una porta di
trasferimento in poliolefine/poliuretano monouso, utilizzata per il
trasporto dell'essudato.

ILfilm Avance® Solo Adapt comprende:
Film Avance Solo Adapt, un film in silicone morbido traspirante
monouso utilizzato per fissare la schiuma e sigillare la lesione.

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt
eil Film Avance Solo Adapt possono essere utilizzati su lesioni da

scarsamente a moderatamente essudanti e di dimensioni che non
superino quelle della Schiuma Avance Solo Adapt.

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt e il
Film Avance Solo Adapt sono destinati all' utilizzo su persone adulte.

Informazioni sui materiali
Film: polietilene, poliuretano, silicone morbido, adesivo in poliacrilato
Schiuma: poliuretano

Porta di trasferimento e tubi con morsetto: Poliuretano, poliestere,
adesivo in poliacrilato, elastomero termoplastico a base poliolefinica,
polietilene

Connettori: copolimero acrilonitrile-butadiene-stirene, olefina
termoplastica, polietilene

2. Indicazioni d’'uso

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt & indicato per i pazienti che
possono trarre beneficio dal trattamento delle lesioni mediante
applicazione della terapia a pressione negativa per il trattamento della
lesione, particolarmente perché il dispositivo puo favorire la guarigione
della ferita rimuovendo l'essudato e il materiale infetto.

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt e indicato per la rimozione dalle
ulcere da pressione di una quantita di essudato da bassa a moderata.

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt e destinato all'utilizzo da parte
di operatori sanitari per il trattamento di pazienti presso strutture
sanitarie 0 a domicilio.

3. Controindicazioni

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt e controindicato nel caso i pazienti
riscontrino le seguenti condizioni:

 Tumoralita della lesione o dei margini della lesione

¢ Osteomielite non trattata e gia accertata in precedenza
* Fistole non enteriche e non esaminate

* Tessuto necrotico con presenza di escara

* Nervi, arterie, vene o organi esposti

* Sito anastomotico esposto

4. Avvertenze

La terapia a pressione negativa (NPWT) puo aumentare il rischio

di sanguinamento. Se si riscontra un sanguinamento maggiore o
improwviso, intervenire immediatamente per arrestarlo e consultare
con urgenza un medico.

| pazienti con elevato rischio di sanguinamento, come i pazienti
sottoposti a terapia anticoagulante o con un‘alterazione
dell'emostasi, devono essere monitorati assiduamente durante la
terapia. Verificare lo stato dell'emostasi prima di iniziare la terapia.

| pazienti a rischio di complicanze da sanguinamento a causa,
ad esempio, di una precedente anastomosi vascolare, o di vasi
sanguigni fragili, irradiati, suturati o infetti, devono essere
attentamente monitorati durante la terapia.

| pazienti sottoposti a NPWT necessitano di frequente sorveglianza.
Verificare periodicamente che la terapia a pressione negativa sia
attiva, assicurandosi che la medicazione sia contratta e presenti una
consistenza solida al tatto. Qualora sia necessario interrompere la
terapia, il tempo trascorso senza l'applicazione di pressione negativa
deve essere conforme alle istruzioni dell'operatore sanitario.

.

Durante la terapia, assicurarsi che la pompa, i connettori rapidi e i
tubi siano posizionati in modo tale da escludere il rischio di

- segni da pressione

- contaminazione

- intrappolamento o strangolamento
- piegatura o ostruzione dei tubi

- esposizione a fonti di calore

Prima di applicare la medicazione, coprire o rimuovere gli spigoli
vivi o le ossa presenti nella lesione per prevenire il rischio di
perforazione di organi e vasi sanguigni.

Tendini, legamenti e nervi non devono entrare in contatto diretto con
la Schiuma Avance Solo Adapt.

Non applicare la Schiuma Avance Solo Adapt in tunnel non
esaminati o ciechi.



5.

Nel caso in cui fosse necessario utilizzare un defibrillatore,
scollegare la Pompa Avance Solo Adapt e rimuovere la medicazione
se interferisce con le operazioni.

La Pompa Avance Solo Adapt non & compatibile con la risonanza
magnetica (RM) e non deve pertanto essere introdotta in ambienti
in cui si pratica questa tecnica diagnostica. La Schiuma, il Film

e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt sono compatibili
con la RM. Non vi sono dati circa la possibilita che la schiuma, il
film o la porta di trasferimento possano interferire sui risultati
della tomografia a risonanza magnetica/risonanza magnetica per
immagini (MRT/MRI).

Lesione del midollo spinale: Se il paziente manifesta una disreflessia
autonomica (improwiso aumento della pressione sanguigna o del
battito cardiaco in risposta alla stimolazione del sistema nervoso
simpatico), interrompere immediatamente la terapia cosi da ridurre
al minimo la stimolazione sensoriale e consultare con urgenza un
medico.

Per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, non applicare la
medicazione in prossimita del nervo vago.

Non utilizzare agenti ossidanti come le soluzioni di ipoclorito o il
perossido d'idrogeno prima di applicare la Schiuma Avance Solo
Adapt.

| prodotti contenuti nel sistema NPWT Avance Solo Adapt
comprendono componenti di piccole dimensioni che pongono un
potenziale rischio di soffocamento. Tenere il dispositivo fuori dalla
portata dei bambini.

Tenere il dispositivo fuori dalla portata degli animali domestici.

Precauzioni

Prima di iniziare la terapia, valutare lo stato nutrizionale del paziente
e risolvere le forme gravi di malnutrizione. E inoltre necessario
tenere in considerazione la struttura fisica e il peso del paziente.

Eventuali segni di possibile infezione o complicazioni devono
essere affrontati immediatamente. Monitorare il dispositivo, la
lesione, la cute perilesionale e lo stato del paziente per garantire un
trattamento efficace e sicuro e il benessere del paziente stesso.

Per i pazienti ischemici trattati o in caso di applicazione di una
medicazione circonferenziale, occorre un monitoraggio pil attento
dello stato della lesione per non rischiare di compromettere la
circolazione.

Piu strati di pellicola o l'aggiunta di una medicazione occlusiva sopra
il Film Avance Solo Adapt potrebbero abbassarne la traspirazione e
di conseguenza aumentare il rischio di macerazione.

L'applicazione di determinati prodotti di protezione dermica o
l'utilizzo di prodotti detergenti prima dell'applicazione del Film
Avance Solo Adapt puo influire sulla capacita di adesione e sulla
tenuta del film stesso.

Non tirare il Film Avance Solo Adapt, poiché puo danneggiare la cute
perilesionale una volta applicata la pressione negativa.

Non utilizzare tali prodotti su paziente e/o utente con ipersensibilita
accertata ai materiali/componenti contenuti nel prodotto.

Se la Schiuma Avance Solo Adapt viene sostituita senza rispettare le
raccomandazioni o senza tenere conto delle condizioni della lesione
del singolo paziente, puo verificarsi linglobamento di tessuti.

Valutare se utilizzare uno strato di contatto non aderente per
proteggere i tessuti fragili.

Non applicare la Schiuma Avance Solo Adapt sulla cute intatta, né su
eventuali suture superficiali o di ritenzione non protette.

Durante le procedure di igiene quotidiana, non esporre la
medicazione al contatto con ingenti quantita d'acqua.

La Schiuma e il Film Avance Solo Adapt devono essere applicati e
sostituiti esclusivamente da un operatore sanitario.

Non e consentito apportare alcuna modifica non contenuta in
queste istruzioni per luso del dispositivo (schiuma, film o porta di
trasferimento), dal momento che un’eventuale modifica potrebbe
compromettere la capacita del sistema di erogare la terapia.

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt
e il Film Avance Solo Adapt devono essere utilizzati nell'ambito del
sistema di terapia a pressione negativa (NPWT) Avance Solo Adapt.

Non tagliare o staccare il tubo dal canister.

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt
e il Film Avance Solo Adapt sono forniti sterili. Non utilizzare se il
sistema di barriera sterile & danneggiato o & stato aperto prima
dell'uso. Non risterilizzare.

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt e
il Film Avance Solo Adapt sono componenti monouso.

Non riutilizzare la Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento
Avance Solo Adapt e il Film Avance Solo Adapt. Il riutilizzo

del prodotto pud comprometterne efficacia e/o causare una
contaminazione crociata.

Bloccare sempre con il morsetto il tubo della porta di trasferimento
e il tubo del canister prima di scollegarli.

6. Istruzioni per Uuso
6.1. Avvertenze prima dell'uso

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt

e il Film Avance Solo Adapt possono essere utilizzati su lesioni da
scarsamente a moderatamente essudanti e di dimensioni che non
superino quelle della Schiuma Avance Solo Adapt. L'estensione
massima della lesione consentita non deve superare le dimensioni
della Schiuma Avance Solo Adapt (67 cm? /10,4 pollici 2 ). Non utilizzare
pit schiuma di quella fornita in un kit Schiuma, Film e Porta di
Trasferimento Avance Solo Adapt.

Si considerano lesioni scarsamente essudanti fino a 0,6 g di essudato
per cm? (0,16 in?) di superficie della ferita in 24 ore. Si considerano
lesioni moderatamente essudanti finoa 1,1 g di essudato per

cm? (0,16 in?) di superficie della ferita in 24 ore. 1 g di essudato &
considerato paria T ml.

ILfilm deve ricoprire la schiuma e aderire alla cute perilesionale con
un margine di 4-5 cm/1,6-2,0 in). E preferibile applicare il film in un
singolo pezzo. Nel caso in cui sia necessario utilizzare piu di un pezzo,
assicurarsi che si sovrappongano di almeno 4-5 cm/1,6-2,0 in per una
corretta adesione. Ridurre al minimo il numero di sovrapposizioni per
evitare l'accumulo di umidita sotto il film e/o il rischio di perdite daria.

Nel caso vi sia necessita clinica di trattare una patologia sottostante
di insufficienza venosa con la terapia compressiva, assicurarsi che
il sistema NPWT Avance Solo Adapt non induca punti di pressione
che possano causare disagio o danni ai tessuti del paziente. Non
posizionare i tubi, i connettori rapidi e la porta di trasferimento sotto
qualsiasi forma di indumento o bendaggio compressivo.

6.2. Configurazione della pompa

Per la configurazione della pompa, consultare le istruzioni per luso per
OPERATORI SANITARI fornite con il sistema NPWT Avance Solo Adapt.

6.3. Procedura di applicazione della medicazione

Utilizzare strumenti puliti/sterili e rispettare tecniche asettiche di
applicazione conformi al protocollo locale.

1. Pulire e sbrigliare il letto della lesione in conformita con il
protocollo locale.

2. Pulire la cute perilesionale e asciugare tamponando. Se
necessario, applicare sulla cute perilesionale una sostanza ad
azione protettiva e rimarginante. L'applicazione di determinati
prodotti di protezione dermica o lozioni cutanee puo influire sulla
capacita del film di aderire correttamente.

3. Eliminare o coprire gli spigoli vivi ed eventuali frammenti ossei
con uno strato di contatto non aderente per prevenire il rischio di
perforazione di organi e vasi sanguigni durante l'applicazione della
pressione negativa. Documentare lutilizzo di uno strato di contatto
nelle note relative al paziente.

4. Tagliare la schiuma nella misura e nella forma corrispondente alle
dimensioni della cavita della lesione.

5. Non tagliare la schiuma sopra la lesione per evitare la caduta
di frammenti al suo interno. Assicurarsi che non siano rimasti
frammenti all'interno della lesione o sui bordi.

6. Riempire la cavita della lesione in misura sufficiente, senza
eccedere con la schiuma, poiché cio potrebbe danneggiare i tessuti,
influire sulla rimozione dell’'essudato o influire sulla creazione
di una pressione negativa. Assicurarsi che vi sia contatto diretto
fra tutti i pezzi di schiuma posizionati nella lesione. Valutare se
utilizzare uno strato di contatto non aderente per proteggere i
tessuti fragili.

7. Non applicare la Schiuma Avance Solo Adapt sulla cute intatta, né
su eventuali suture superficiali o di ritenzione non protette.

8. Documentare il numero di unita di schiuma utilizzate nelle note
relative al paziente.

9. Tagliare il film della misura desiderata e idonea a coprire
4-5¢m/1,6-2,0 in oltre il bordo della lesione.

10. Afferrare la parte centrale della pellicola di protezione e tirarla fino
a esporre la superficie adesiva.

11. Posizionare la pellicola al centro della lesione senza tirarla.

12. Rimuovere delicatamente le pellicole di protezione rimanenti,
lisciando la pellicola per ridurre al minimo la formazione di grinze
e pieghe. Non tirare il film durante Uapplicazione, in quanto puo
danneggiare la cute perilesionale una volta applicata una pressione
negativa.

13. Assicurarsi che il film sia a contatto con la schiuma.

14. La contaminazione dello strato di silicone sopra il film prima
dell'applicazione della Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt
puo influire sulla capacita della Porta di Trasferimento Avance Solo
Adapt di aderire correttamente.

15. Ritagliare un foro < 2 cm/0,8 in di diametro nel film che ricopre la
cavita della lesione.

16.Rimuovere la pellicola protettiva sulla porta di trasferimento
e applicarla direttamente sul foro ritagliato nel film. Premere
delicatamente per fissarla sopra il film. Per lesioni piu piccole
della porta di trasferimento, proteggere la cute perilesionale da
segni e danni ai tessuti con il Film e la Schiuma Avance Solo Adapt
Film. IL tubo deve essere posizionato in modo da prevenire curve e
piegature e da evitare il rischio di segni da pressione e di scomodita
per il paziente.

17.Collegare il tubo del canister al tubo della porta di trasferimento
utilizzando i connettori all'estremita di ciascun tubo. Assicurarsi
che i tubi non siano bloccati.

18. Per iniziare la terapia, tenere premuto il pulsante di avvio verde
della pompa e rilasciarlo dopo due (2) secondi; la pompa verra
attivata e il pulsante di awvio verde iniziera a lampeggiare. Si creera
una pressione negativa entro due (2) minuti dall'awio della pompa.

19.Una volta applicata la pressione negativa, la medicazione si
contrarra, presentando una consistenza solida al tatto. Se la
medicazione si presenta grinzosa alla vista significa che la
pressione negativa si & creata e viene mantenuta.

20.Se creare una pressione negativa risulta difficile, regolare il film o
premere intorno ai bordi dello stesso per migliorare il contatto con
la pelle. Fare attenzione a ridurre al minimo la formazione di grinze
o vuoti. Prendere in considerazione ['utilizzo di un Film Avance Solo
Adapt aggiuntivo o ripartire da capo e risigillare, se necessario.

6.4. Frequenza del cambio della medicazione

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt
devono essere sostituiti ogni 48 - 72 ore, e comunque non meno di
3 volte alla settimana, o come da istruzioni del medico.

NOTA: se la schiuma viene sostituita senza rispettare le
raccomandazioni o senza tenere conto delle condizioni della lesione del
singolo paziente, puo verificarsi linglobamento di tessuti.

6.5. Procedura di rimozione della medicazione

Per rimuovere la medicazione, seguire la procedura descritta di

seguito:

21.Se la pompa ¢é attiva, mettere in pausa la terapia premendo il
pulsante verde di awio, quindi rilasciarlo dopo due (2) secondi.

22.Bloccare il tubo del canister e il tubo della porta di trasferimento
applicando i morsetti a scorrimento al connettore e facendoli
scorrere lungo i tubi fino a fissarli.

23.Scollegare il tubo del canister dal tubo della porta di trasferimento
premendo il connettore su ambo i lati e quindi tirando per separare
i tubi.

24.Sollevare delicatamente un angolo della pellicola e tirare per
facilitare la rottura del fissaggio. Procedere con questa tecnica
[nella direzione di crescita dei peli) fino alla rimozione completa
della pellicola.

25. Rimuovere delicatamente la schiuma. Se si osserva un'adesione
della schiuma al letto della lesione, considerare la possibilita di
inumidirla. Assicurarsi che non vengano lasciati frammenti nella
lesione.

Se il paziente awverte dolore durante la rimozione della medicazione, &
possibile utilizzare un analgesico quando la si sostituisce, attenendosi
alle istruzioni dell'operatore sanitario. Consultare le note relative al
paziente per verificare di aver rimosso tutti i materiali utilizzati.

6.6. Sostituzione del canister, ricarica delle batterie e uso quotidiano

Per istruzioni su come sostituire il canister o ricaricare le batterie
per l'uso quotidiano, consultare le istruzioni per luso per OPERATORI
SANITARI fornite con il sistema NPWT Avance Solo Adapt.

6.7. Smaltimento

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt e il
Film Avance Solo Adapt sono prodotti monouso. Dopo ['utilizzo, smaltire
i prodotti come rifiuti clinici nel rispetto delle normative locali.

Per maggiori informazioni sullo smaltimento sicuro, consultare il sito
www.molnlycke.com/wastehandling o rivolgersi al rappresentante
Mélnlycke Health Care di zona.

7. Indicatori, allarmi e risoluzione dei problemi del
sistema NPWT Avance Solo Adapt

Per indicatori di sistema per uso normale, allarmi e risoluzione dei
problemi consultare le istruzioni per luso per OPERATORI SANITARI
fornite con il sistema NPWT Avance Solo Adapt.

8. Attenzione

La Schiuma, il Film e la Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt e il
Film Avance Solo Adapt in confezione singola devono essere utilizzati
in conformita alle presenti Istruzioni per luso in combinazione con le
Istruzioni per luso per OPERATORI SANITARI fornite con il sistema
NPWT Avance Solo Adapt. Leggere le istruzioni prima di mettere in
funzione il sistema e tenerle a portata di mano durante lutilizzo. Se non
si leggono e non si comprendono le istruzioni, il sistema potra essere
impiegato in modo improprio e si potranno ottenere prestazioni diverse
da quelle attese. Queste istruzioni rappresentano una guida generale
all'uso del prodotto. Le specifiche condizioni cliniche devono essere
valutate da un operatore sanitario.

9.  Altre informazioni

Eventuali incidenti gravi in relazione all'uso della Schiuma, del Film e
della Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt o del Film Avance Solo
Adapt devono essere segnalati a Molnlycke Health Care e alle autorita
competenti locali.

Avance® e Safetac® sono marchi registrati di Mélnlycke Health Care AB.



@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port

Avance® Solo Adapt Film

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus seka
erillinen Avance Solo Adapt -kalvopakkaus ovat Avance Solo Adapt
-alipaineimuhoitojarjestelmaan kuuluvia tuotteita. Avance Solo Adapt
-alipaineimuhoitojarjestelman osat ovat: Avance Solo Adapt -pumppu,
Avance Solo -sdilig, 50 ml, Avance Solo Adapt -vaahtosidos, Avance
Solo Adapt -kalvo ja Avance Solo Adapt -siirtoportti. Yhdessa nama
muodostavat alipaineeseen perustuvan haavanhoitojarjestelman.

Nama ohjeet sisaltavat terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua
tietoa Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkauksesta
seka erillisesta Avance Solo Adapt Film -pakkauksesta. Avance Solo
Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus ja erillinen Avance Solo
Adapt Film -pakkaus on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon akuutti- ja kotihoitopotilailla.

Kattava luettelo Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelman
varoituksista, varotoimista ja ohjeista (mukaan lukien Avance Solo
Adapt -pumpun ja Avance Solo -sailion olennaiset varoitukset,
varotoimet ja ohjeet) on terveydenhuollon ammattilaisille Avance
Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelman mukana toimitetuissa
kayttoohjeissa.

1. Tuotekuvaus

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus koostuu
seuraavista:

tarkoitettu polyuretaanivaahtotayte haavaonteloon, jakaa
alipaineen haavan pohjaan ja helpottaa haavaeritteen siirtamista

tarkoitettu hengittava ja pehmea silikonikalvo, kiinnittaa
vaahtotdytteen ja saa aikaan tiiviin sauman

kayttéon tarkoitettu polyolefiini-/polyuretaanisiirtoportti, siirtda
haavaeritteen.
Avance Solo Adapt Film -pakkaus koostuu seuraavista:

tarkoitettu hengittava ja pehmea silikonikalvo, kiinnittaa
vaahtotaytteen ja saa aikaan tiiviin sauman.

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus seka
Avance Solo Adapt Film -pakkaus soveltuvat kaytettaviksi sellaisten
vahan tai kohtalaisesti erittavien haavojen hoitoon, joiden koko ei ylita
Avance Solo Adapt Foam -vaahtosidoksen kokoa.

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus ja Avance
Solo Adapt Film -pakkaus on tarkoitettu aikuisille.

Materiaalit
Kalvo: polyeteeni, polyuretaani, pehmea silikoni, polyakrylaattilima
Vaahto: polyuretaani

Siirtoportti ja puristimella varustetut letkut: polyuretaani, polyesteri,
polyakrylaattiliima, polyolefiinipohjainen termoplastinen elastomeeri,
polyeteeni

Liittimet: akryylinitriilibutadieenistyreenikopolymeeri, termoplastinen
olefiini, polyeteeni

2. Kayttoaiheet

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu
potilaille, jotka hy6tyvat haavan alipaineimuhoidosta erityisesti
koska laite edistda haavan paranemista poistamalla haavanesteen
infektoivaa materiaalia.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma sopii kaytettavaksi
vahan tai kohtalaisesti erittaviin painehaavoihin.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon akuutti- ja
kotihoitopotilailla.

3. Vasta-aiheet

Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelma ei sovi
kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa:

Haavassa tai haavaymparistdssa on pahanlaatuista kudosta

Hoitamaton ja aiemmin vahvistettu osteomyeliitti

Ei-enteeriset ja tutkimattomat fistelit

Haavat, joissa on nekroottista kudosta ja karstaa

Paljaana olevat hermot, valtimot, laskimot tai elimet

Paljas anastomoosipaikka

»

Varoitukset

Alipaineimuhoidon kaytto saattaa lisata verenvuotoriskia. Jos
havaitaan akillista tai lisaantynytta verenvuotoa, on ryhdyttava
valittomasti tarvittaviin toimenpiteisiin verenvuodon lopettamiseksi
ja hakeuduttava laakarin hoitoon.

Potilaita, joilla on suuri verenvuotoriski esim. antikoagulanttihoidon
tai muuttuneen hemostaasin takia, pitaa tarkkailla huolellisesti
hoidon aikana. Varmista hemostaasin muodostuminen ennen hoidon
aloittamista.

Verenvuotoriskissa olevia potilaita, joilla on aiempi
suonianastomoosi tai aiempia hauraita, sadetettyja, ommeltuja tai
tulehtuneita verisuonia, tulee tarkkailla huolellisesti hoidon aikana.

Alipaineimuhoitoa saavat potilaat tarvitsevat tiivista seurantaa.
Tarkista rutiininomaisesti, etta alipainehoito on kaytdssa
varmistamalla, ettd sidos on kokoon kutistunut ja kiintea
kosketettaessa. Jos hoito pitad keskeyttaa, terveydenhuollon
ammattilaisen ohjetta alipaineettomasta ajasta tulee noudattaa.

Hoidon aikana on varmistettava, etta pumppu, pikaliittimet ja letkut
on sijoitettu niin, ettd ne eivat aiheuta seuraavien tapahtumien
vaaraa:

- painaumat

- kontaminaatio

- kiinni jaaminen tai kuristuminen

- letkun taittuminen tai tukkeutuminen

- kuumuudelle altistuminen.

Peitd tai poista haavasta teravat reunat tai luut ennen sidoksen
levittamista elinten ja verisuonten lavistymisvaaran vuoksi.

Janteet, nivelsiteet ja hermot on suojattava, etteivat ne joudu
suoraan kosketuksiin Avance Solo Adapt -vaahtosidoksen kanssa.

Al laita Avance Solo Adapt -vaahtosidosta tunneleihin, joita ei ole
tutkittu tai joihin ei nde.

Jos defibrillointi on tarpeen, irrota Avance Solo Adapt -pumppu ja
poista sidos, jos sidos héiritsee toimenpidetta.

* Avance Solo Adapt -pumppu ei sovellu
magneettiresonanssiymparistoon, joten ala kayta sita
magneettikuvauksessa (MRI). Avance Solo Adapt -vaahtosidos,
Avance Solo Adapt -kalvo ja Avance Solo Adapt -siirtoportti
soveltuvat magneettikuvaukseen. Vaahtosidoksen, kalvon ja
siirtoportin vaikutusta magneettikuvausvirheisiin ei tiedeta.

.

Selkaydinvamma: Jos potilaalla ilmenee autonominen dysrefleksia
(akillinen verenpaineen tai sykkeen nousu vasteena sympaattisen
hermoston stimuloinnille), lopeta hoito valittémasti, jotta
minimoidaan sensorinen stimulaatio. Ota valittomasti yhteytta
lagkariin.

Minimoi bradykardian vaara, ala aseta sidosta lahelle
kiertajahermoa.

Al kayta hapettavia aineita, esimerkiksi hypokloriittiliuoksia tai
vetyperoksidia ennen Avance Solo Adapt -vaahtosidoksen kayttéa.

Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelméassa olevat
tuotteet sisaltavat pienid osia, jotka saattavat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Pida tama laite poissa lasten ulottuvilta.

Pida tama laite poissa lemmikkien ulottuvilta.

L

Varotoimet

Ennen hoidon aloittamista on arvioitava potilaan ravitsemustilanne
ja hoidettava vakavaa aliravitsemustilaa. Myds potilaan pituus ja
paino on huomioitava.

Mahdollisten infektioiden tai komplikaatioiden merkit on kasiteltava
valittomasti. Tarkkaile laitetta, haavaa ja ymparoivaa ihoa seka
potilaan tilaa tehokkaan ja turvallisen hoidon seka potilaan
mukavuuden varmistamiseksi.

Iskemiasta karsiville potilaille alipaineimuhoitoa annettaessa tai
kaytettdessa kehasidosta on haavan tilaa tarkkailtava erityisen
huolellisesti verenkiertohairididen valttamiseksi.

Useat kalvokerrokset tai okkluusion lisadminen Avance Solo Adapt
-kalvon paalle saattavat heikentaa hengittavyyttd, mika voi lisata
maseraatioriskia.

Tiettyjen ihosuojatuotteiden tai puhdistustuotteiden kaytté ennen
Avance Solo Adapt -kalvon kayttda voi vaikuttaa kalvon kykyyn
tarttua kunnolla ja luoda riittava tiivistys.

.

Ala venyta Avance Solo Adapt -kalvoa, silld se voi vaurioittaa
ymparoéivaa ihoa, kun siihen kohdistuu alipainetta.

Al kayta tuotteita potilaille ja/tai kayttajille, jotka ovat yliherkkia
tuotteen materiaaleille/komponenteille.

Kudoksen sisadnkasvua sidokseen voi esiintya, jos Avance Solo
Adapt -vaahtosidosta ei muuteta suositusten mukaisesti tai
yksittdisen potilaan haavan tilan mukaan.

.

Harkitse tarttumattoman haavan kontaktikerroksen kayttoa hauraan
kudoksen suojaamiseksi.

Ala aseta Avance Solo Adapt -vaahtosidosta ehjalle iholle tai
suojaamattomille pinnallisille tai retentio-ompeleille.

Paivittaisissa hygieniakaytanndissa sidosta ei saa altistaa vedelle.

Avance Solo Adapt -vaahtosidosta ja Avance Solo Adapt -kalvoja
saavat kdyttaa ja vaihtaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

Taman laitteen (vaahtosidos, kalvo ja siirtoportti) muuttaminen
ndiden kayttoohjeiden ulkopuolella ei ole sallittua, koska muutokset
voivat merkittavasti heikentda jarjestelman kykya toimittaa hoitoa.

Avance Solo Adapt -vaahtosidosta, -kalvoa ja -siirtoporttia seka
erillista Avance Solo Adapt Film -kalvopakkausta saa kayttaa
ainoastaan Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelmassa.

Al4 leikkaa letkua tai irrota letkua s&iligsta.

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus ja Avance
Solo Adapt Film -pakkaus toimitetaan steriileina. Tuotetta ei saa
kayttaa, jos steriili sisdpakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen
kayttoa. Ala steriloi uudelleen.

.

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus ja Avance
Solo Adapt Film -pakkaus ovat kertakayttoisia.

Ala kayta uudelleen Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer
Port -pakkausta tai Avance Solo Adapt Film -pakkausta.
Uudelleen kaytettdessa tuotteen toimintakyky voi heikentya ja/tai
ristikontaminaatiota esiintya.

* Sulje aina siirtoportin letku ja sailion letku ennen niiden irrottamista.

6. Kayttoohjeet
6.1. Huomioitava ennen kayttoa

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus seka
Avance Solo Adapt Film -pakkaus soveltuvat kaytettaviksi sellaisten
vahan tai kohtalaisesti erittavien haavojen hoitoon, joiden koko ei
ylita Avance Solo Adapt Foam -vaahtosidoksen kokoa. Suurin sallittu
haavan kokoalue ei saa ylittda Avance Solo Adapt -vaahtosidoksen
kokoa (67 cm?/ 10.4 tuumaa?). Als kayta enempad vaahtosidosta kuin
mita yksi Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus
sisaltaa.

Vahan vuotavaksi haavaksi katsotaan vuoto, jota on enintaan 0,6 g/
cm? haava-alueella 24 tunnin kuluessa (0,6 g/ 0.16 in2 haava-alueella
24 tunnin kuluessa). Kohtalaisesti vuotavaksi haavaksi katsotaan
vuoto, jota on enintdan 1,1 g/ cm? haava-alueella 24 tunnin kuluessa
(1,1g/0.16 in2 haava-alueella 24 tunnin kuluessa). 1 gramma
haavanestetta vastaa 1 millilitraa.

Kalvon on peitettava vaahtosidos ja kiinnityttava ymparoivaan ihoon
4-5 cm:n (1.6-2.0 tuuman) matkalta. Kalvo suositellaan levittamaan
yhtena kappaleena. Jos useampia kappaleita tarvitaan, varmista, etta
kappaleet limittyvat 4-5 cm:n (1.6-2.0 tuuman) verran paallekkain,
jotta asianmukainen kiinnitys taataan. Minimoi paallekkain limittyvien
kappaleiden maara, jotta valtetadn kosteuden kertyminen kalvon alle
ja/tai ilmavuotojen riski.

Jos taustalla olevaa laskimoiden vajaatoimintaa on kliinisesti
tarpeellista hoitaa kompressiohoidolla, varmista, ettei Avance Solo
Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelma aiheuta painealueita, jotka
voivat aiheuttaa potilaalle epamukavuutta tai kudosvaurioita. Ald aseta
letkuja, pikaliittimia ja siirtoporttia minkaanlaisen puristusvaatteen
tai -siteen alle.

6.2. Pumpun asennus

Pumpun asetukset on kuvattu terveydenhuollon ammattilaisille
suunnatuissa Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelman
mukana toimitetuissa kayttdohjeissa.

6.3. Sidoksen asettaminen

kdytannon mukaisesti.
1. Puhdista haavapohja paikallisen kaytannon mukaisesti.

2. Puhdista haavaa ymparoiva iho ja taputtele kuivaksi. Levita
haavaa ymparéivalle iholle tarpeen mukaan ihon suoja-ainetta/
tiivistysainetta. Tietyt ihon suojatuotteet tai voiteet voivat vaikuttaa
kalvon kykyyn kiinnittya asianmukaisesti.

3. Poista teravat reunat tai luusirut tai peita ne ei-kiinnittyvalla haavan
kontaktikerroksella elinten ja verisuonten lavistymisvaaran vuoksi
alipaineessa. Kirjaa potilasmerkint6ihin haavan kontaktikerroksen
kaytto.

4. Leikkaa vaahtosidos haavaonkalon mittoihin sopivaksi.

5. Ala leikkaa vaahtosidosta haavan ylapuolella, sillé paloja saattaa
pudota haavaan. Varmista, ettei haavaan tai sen reunoille jaa
haavasidoksen palasia.

6. Tayta haavaontelo ylipakkaamatta, silla se voi vaurioittaa kudosta,
estaa eritteiden poistumista tai vaikuttaa alipaineen tehoon.
Varmista, ettd kaikki haavaan asetetut vaahtosidospalat koskettavat
toisiaan. Harkitse herkan kudoksen suojaamiseen ei-tarttuvaa
haavan kontaktipintaa.

7. Ala aseta Avance Solo Adapt -vaahtosidosta ehjalle iholle tai
suojaamattomille pinnallisille tai retentio-ompeleille.

8. Kirjaa potilasmerkintdihin haavasidospalojen maara.

9. Leikkaa kalvo sopivan kokoiseksi niin, ettd se ulottuu 4-5 cm
(1.6-2.0 tuumaa) ympardivaan ihoon.

10. Tartu suojakalvon keskiosaan ja veda irti kiinnityspinnan esiin
saamiseksi.

11. Aseta kalvo venyttamatta sita haavan paalle.

12. Poista varovasti jaljelld olevat suojakalvot ja silota kalvoa, jotta rypyt
ja taitokset minimoidaan. Al venytd kalvoa asettamisen aikana,
silla se voi aiheuttaa ympardivan ihon vaurioitumisen alipainetta
kaytettdessa.



13.Varmista, etta kalvo on kosketuksissa vaahtosidokseen.

14.Kalvon pinnalla olevan silikonikiinnitysaineen kontaminoituminen
ennen Avance Solo Adapt -siirtoportin asettamista voi vaikuttaa
Avance Solo Adapt -siirtoportin kykyyn kiinnittyd kunnollisesti.

15. Leikkaa haavaonkaloa peittavaan kalvoon halkaisijaltaan < 2 cm:n
(0.8 tuuman) suuruinen aukko.

16. Poista suojakalvo siirtoportista ja aseta se suoraan kalvoon leikatun
reian paalle. Paina kevyesti niin, etta se tarttuu kalvoon. Jos haava
on siirtoporttia pienempi, suojaa haavaa ympardéiva iho painaumilta
ja kudosvaurioilta Avance Solo Adapt -kalvolla ja Avance Solo Adapt
-vaahtosidoksella. Letku on asennettava niin, etta estetdan letkun
taipumat ja vaantymat ja valtetaan potilaalle aiheutuvat painaumat
ja epamukavuus.

17. Liita sailion letku siirtoportin letkuun kunkin letkun paassa olevilla
liittimilla. Varmista, etteivat letkut ole puristuksissa.

18. Aloita hoito painamalla ja pitamalla vihreda pumpun
kéynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua niin, ettd pumppu aktivoituu ja vihrea painike vilkkuu.
Alipaineimu saavutetaan kahden (2) minuutin jalkeen pumpun
kaynnistymisesta.

19.Kun alipaine kohdistetaan sidokseen, se vetaytyy kokoon ja
on kiintea kosketettaessa. Sidoksen rypistyminen kertoo, etta
alipaineimu on saavutettu ja pysyy paalla.

20. Jos alipaineimu on vaikea saavuttaa, saada kalvoa tai paina
sidoksen reunoja parantaaksesi ihokosketusta. Ole huolellinen,
jotta ei jaa ryppyja tai rakoja. Harkitse Avance Solo Adapt
-lisdkalvon kayttda tai aloita tarpeen mukaan alusta.

6.4. Sidoksen vaihtotiheys

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkauksen sisalto
on vaihdettava 48-72 tunnin vélein, kuitenkin vahintaan kolme kertaa
viikossa, tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

HUOMAA: Kudoksen sisaankasvua sidokseen voi esiintya, jos
vaahtosidosta ei vaihdeta suositusten mukaisesti tai yksittdisen
potilaan haavan tilan mukaan.

6.5. Sidoksen irrottaminen
Irrota sidos seuraavasti:

21. Jos pumppu on aktiivinen, keskeyta hoito painamalla vihreaa
kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua.

22.Sulje seka sailion letku etta siirtoportin letku sijoittamalla
liukupuristimet liittimen vierestd ja liu'uttamalla niita letkuja pitkin,
kunnes ne kiinnittyvat.

23.Irrota sailion letku siirtoportin letkusta puristamalla liitinta
molemmilta puolilta ja veda ne erilleen.

24. Nosta varovasti yksi kalvon kulma ihosta ja venyts, jotta
kiinnitys murtuisi helpommin. Etene tlla tekniikalla (karvan
kasvusuuntaan), kunnes kalvo on kokonaan irti.

25. Poista vaahtosidos varovasti. Jos vaahtosidos on tarttunut
haavapohjaan, harkitse vaahtosidoksen kostuttamista. Varmista,

Jos potilas tuntee kipua sidoksen poiston aikana, voit kayttaa sidosten
vaihdossa kipuldaketta terveydenhuollon ammattilaisen ohjeen
mukaan. Tarkista potilasmerkinndista, ettd kaikki kaytetyt materiaalit
on poistettu.

6.6. Siilion vaih

kaytto
Ohjeet sailion ja paristojen vaihtoon ja jarjestelman paivittdiseen
kayttéon on annettu terveydenhuollon ammattilaisille suunnatuissa
Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelman mukana
toimitetuissa kayttoohjeissa.

paristojen 1 ja paivittdinen

6.7. Havittaminen

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkaus ja Avance
Solo Adapt Film -pakkaus ovat kertakayttéisia tuotteita. Kayton jalkeen
havita tuotteet kliinisina jatteina paikallisten maaraysten mukaisesti.

Lisatietoja turvallisesta havittamisestd saa osoitteesta www.
molnlycke.com tai ottamalla yhteyttd paikalliseen Mélnlycke Health
Caren edustajaan.

7.  Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelméan
merkkivalot, hilytykset ja vianmaaritys

Jarjestelman normaalikdyton merkkivalot, halytykset ja vianmaaritys
on kuvattu terveydenhuollon ammattilaisille suunnatuissa Avance
Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelman mukana toimitetuissa
kayttohjeissa.

8. Varoitus

Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkausta seka
yksittdispakattua Avance Solo Adapt -kalvoa on kaytettdva ndiden
kayttoohjeiden ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattujen
Avance Solo Adapt -alipainehaavanhoitojarjestelman mukana
toimitettujen kéyttdohjeiden mukaisesti. Lue ohjeet ennen
jarjestelman kayttoa ja pida ne kasilla kayton aikana. Naiden ohjeiden
lukemisen ja ymmartamisen laiminlyonti voi johtaa jarjestelman
vaaraan kayttoon ja virheelliseen toimintaan. Nama kayttoohjeet ovat
yleisopas tuotteen kayttoon. Hoitoon liittyvat ladketieteelliset seikat
ovat terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla.

9. Muita tietoja

Jos Avance Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port -pakkauksen
tai Avance Solo Adapt Film -pakkauksen kayton yhteydessd ilmenee
vakavia haittavaikutuksia, niistd on ilmoitettava Molnlycke Health
Carelle tai paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Avance® ja Safetac® ovat Molnlycke Health Care AB:n rekisterdityja
tavaramerkkeja.

(P Avance Solo Adapt

Espuma, filme e porta de transferéncia Avance® Solo Adapt

Filme Avance® Solo Adapt

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme
Avance Solo Adapt sao produtos incluidos no sistema de Terapia de
Pressao Negativa para Feridas (TPN) Avance Solo Adapt. O sistema de
TPN Avance Solo Adapt é composto pela bomba Avance Solo Adapt,
um reservatorio Avance Solo Adapt de 50 ml, espuma Avance Solo
Adapt, filme Avance Solo Adapt e uma porta de transferéncia Avance
Solo Adapt, que, juntos, formam um sistema para o tratamento de
feridas através da aplicacdo de terapia de pressao negativa para
feridas.

Estas instrucoes de utilizacdo contém informacdes relevantes para a
espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme
Avance Solo Adapt, destinadas aos profissionais de satde. A espuma,
filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme Avance
Solo Adapt destinam-se a ser utilizadas por profissionais de satde
para terapia em pacientes em instalacées de cuidados de salide e em
ambientes de cuidados domiciliarios.

Para obter uma lista completa de avisos, precaucées e instrucoes
relativos ao sistema de TPN Avance Solo Adapt, incluindo os
relevantes para a bomba Avance Solo Adapt e o reservatério Avance
Solo, consulte as Instrucdes de utilizacdo para PROFISSIONAIS DE
SAUDE fornecidas com o sistema de TPN Avance Solo Adapt.

1. Descricao do produto
Aespuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt
consiste em

Espuma Avance Solo Adapt - um preenchimento de feridas com
espuma de poliuretano de utilizacao Unica, que distribui pressao
negativa a ferida e facilita o transporte de exsudado

Filme Avance Solo Adapt - uma filme de silicone macio respiravel,
de utilizacdo Unica, para fixar a espuma e conseguir vedar

Porta de transferéncia Avance Solo Adapt - uma porta de
transferéncia em poliolefina/poliuretano, de utilizacao Unica, para
o transporte de exsudado

A filme Avance Solo Adapt consiste em
Filme Avance Solo Adapt - uma filme de silicone macio respiravel,
de utilizacao Unica, para fixar a espuma e conseguir vedar

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme
Avance Solo Adapt podem ser utilizadas em feridas com exsudado
baixo a moderado, até ao tamanho da espuma Avance Solo Adapt.

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme
Avance Solo Adapt destinam-se a adultos.

Componentes do material
Filme: polietileno, poliuretano, silicone macio, adesivo de poliacrilato
Espuma: poliuretano

Porta de transferéncia e tubos com pinca: Poliuretano, poliéster,
adesivo de poliacrilato, elastomero termopléstico a base de
poliolefina, polietileno

Conectores: copolimero de acrilonitrilo-butadieno-estireno, olefinas
termoplasticas, polietileno

2. Indicacoes de utilizacao

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt é indicado para pacientes que
possam beneficiar do tratamento de feridas através da aplicacao
de terapia de pressao negativa para feridas, principalmente porque
o dispositivo pode promover a cicatrizacao através da remocao do
exsudado e do material infeccioso.

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt ¢ indicado para a remocao de
quantidades de exsudado reduzidas a moderadas em Ulceras por
pressao.

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt destina-se a ser utilizado por
profissionais de saude para terapia em pacientes em instalacées de
cuidados de satide e em ambientes de cuidados domiciliarios.

3. Contraindicacdes

0 sistema de TPN Avance Solo Adapt é contraindicado para pacientes
com as seguintes condicoes:

* Malignidade na ferida ou nas margens da ferida

* Osteomielite ndo tratada e previamente confirmada
e Fistulas ndo entéricas e nao exploradas

* Tecido necrodtico com escara

* Nervos, artérias, veias ou 6rgaos expostos

¢ Local anastomotico exposto

4. Avisos

* Aaplicacdo da TPN podera aumentar o risco de hemorragia.
Se for observada uma hemorragia subita ou crescente, tome
imediatamente medidas para parar a hemorragia e procure
assisténcia médica de emergéncia.

Os pacientes com alto risco de hemorragia, por exemplo, pacientes
sujeitos a terapéutica anticoagulante ou com heméstase alterada,
devem ser cuidadosamente monitorizados durante a terapia.
Certifique-se de que estabelece a hemdstase antes de aplicar a
terapia.

Os pacientes em risco de complicacdes hemorragicas devido,

por exemplo, a um histérico de anastomose vascular ou vasos
sanguineos fridveis, irradiados, suturados ou infetados, devem ser
cuidadosamente monitorizados durante a aplicacao da terapia.

Os doentes sujeitos a TPN necessitam de supervisao frequente.
Verifique rotineiramente se a terapia de pressao negativa esta ativa.
0 penso deve estar contraido e firme ao toque. Se for necessario
descontinuar a terapia, o tempo decorrido sem a aplicacao de
pressao negativa deve estar de acordo com as instrucoes do
profissional de cuidados de sadde.

)

Durante a terapia, certifique-se de que a bomba, os conectores
rapidos e os tubos estao posicionados de forma a eliminar o risco de

- marcas
- contaminacao

- aprisionamento ou estrangulamento
- dobras ou bloqueios dos tubos

- exposicao a fontes de calor

Cubra ou retire arestas afiadas ou ossos na ferida antes da
aplicacao do penso, devido ao risco de perfuracdo de 6rgaos ou
vasos sanguineos.

Os tendoes, os ligamentos e os nervos devem ser protegidos contra
o contacto direto com a espuma Avance Solo Adapt.



¢ Nao coloque a espuma Avance Solo Adapt em fistulas ou cavidades
nao exploradas.

Caso seja necessaria a desfibrilhacao, desligue a bomba Avance
Solo Adapt e retire o0 penso se o seu posicionamento interferir com a
realizacdo do procedimento.

A bomba Avance Solo Adapt ndo é compativel com ressonancia
magnética (RM) e ndo deve ser transportada para um ambiente de
imagiologia por ressonancia magnética (IRMJ). A espuma Avance
Solo Adapt, a filme Avance Solo Adapt e a porta de transferéncia
Avance Solo Adapt sao compativeis com a RM. O impacto da
espuma, da filme e da porta de transferéncia em artefactos de
imagem de tomografia de ressonancia magnética (TRM)/imagiologia
de ressonancia magnética (IRM) é desconhecido.

Lesao da medula espinal: Se o paciente registar uma disreflexia
autondmica (subida repentina da pressao arterial ou do ritmo
cardiaco em resposta a estimulacao do sistema nervoso simpatico),
interrompa a terapia de imediato para ajudar a minimizar a
estimulacao sensorial e procure assisténcia médica de emergéncia.

¢ Para minimizar o risco de bradicardia, nao aplique o penso perto do
nervo vago.

Nao utilize agentes oxidantes, como solugdes de hipoclorito ou
perdxido de hidrogénio antes da utilizacdo da espuma Avance Solo
Adapt.

¢ Os produtos do sistema de TPN Avance Solo Adapt contém pecas
pequenas que podem constituir um perigo de asfixia. Mantenha este
dispositivo fora do alcance das criancas.

* Mantenha este dispositivo fora do alcance de animais de estimacao.

5. Precaucoes

¢ Antes de iniciar a terapia, avalie o estado nutricional do paciente e
trate quaisquer condicées de desnutricao severa. Deve igualmente
considerar-se o tamanho e o peso do paciente.

Os sinais de possiveis infecdes ou complicacdes devem ser
abordados de imediato. Monitorize o dispositivo, a ferida e a pele
circundante, bem como o estado do paciente, para garantir o
tratamento seguro e eficaz e o conforto do paciente.

Para pacientes com estados isquémicos ou aquando da aplicacdo
de um penso circular, é necessaria uma monitorizacao adicional do
estado da ferida, de modo a evitar comprometer a circulacao.

Mudltiplas camadas de filme ou a adicdo de um penso oclusivo
sobre a filme Avance Solo Adapt pode diminuir a capacidade de
evaporacao, o que pode aumentar o risco de maceracao.

¢ Aaplicacao de determinados produtos para a protecao da pele, ou
a utilizacao de produtos de limpeza antes da aplicacao da filme
Avance Solo Adapt, podem afetar a capacidade da filme aderir de
forma estavel e criar uma vedacao suficiente.

Nao estique a filme Avance Solo Adapt, pois pode causar danos na
pele circundante quando for aplicada pressao negativa.

Nao utilize os produtos em pacientes e/ou utilizadores com
hipersensibilidade conhecida aos materiais/componentes dos
produtos.

Pode ocorrer o crescimento de tecido se a espuma Avance Solo
Adapt nao for mudada conforme as recomendacées ou de acordo
com o estado da ferida do paciente individual.

Considere a utilizacao de uma lamina de contacto com a ferida nao
aderente para proteger tecidos frageis.

Nao cologue espuma Avance Solo Adapt em pele intacta ou em
suturas superficiais ou de retencao nao protegidas.

Para as rotinas de higiene diarias, ndo exponha o penso a um
contacto prolongado com agua.

¢ Aespuma e a filme Avance Solo Adapt s6 devem ser aplicadas e
mudadas por profissionais de satde.

* Nao sao permitidas quaisquer modificacoes a este dispositivo
(espuma, filme e porta de transferéncia) ndo autorizadas nestas
instrucdes de utilizacao, uma vez que poderao comprometer
significativamente a capacidade do sistema de administrar a terapia.

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a
filme Avance Solo Adapt apenas devem ser utilizadas com o sistema
de TPN Avance Solo Adapt.

N3o corte o tubo nem o separe do reservatério.

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a
filme Avance Solo Adapt sao fornecidas esterilizadas. Nao utilize
caso a barreira estéril esteja danificada ou tenha sido aberta antes
da utilizacdo. Nao reesterilizar.

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a
filme Avance Solo Adapt sao de utilizacao Gnica.

N3o reutilize a espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo
Adapt e a filme Avance Solo Adapt. Se reutilizado, o desempenho
do produto podera deteriorar-se e/ou podera ocorrer contaminacao
cruzada.

Aperte sempre os tubos da porta de transferéncia e os tubos do
reservatorio antes de desligar os mesmos.

6. Instrucdes de utilizacao
6.1. Ater em conta antes da utilizacao

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme
Avance Solo Adapt podem ser utilizadas em feridas com exsudado
baixo a moderado, até ao tamanho da espuma Avance Solo Adapt.

A area maxima permitida do tamanho da ferida nao pode exceder o
tamanho da espuma Avance Solo Adapt (67 cm?/10,4 polegadas2). Nao
use mais espuma para além da fornecida num kit de espuma, filme,
porta de transferéncia Avance Solo Adapt.

Consideram-se feridas de exsudado reduzido as feridas com

uma area de até 0,69/cm?/24 horas (area da ferida de 0,69/0,16
polegadas2/24 horas). Consideram-se feridas de exsudado moderado
as feridas com uma area de até 1,1g/cm?/24 horas (area da ferida de
1,19/0,16 polegadas2/24 horas). Considera-se que 1 g de exsudado é
equivalentea 1 ml.

A filme devera cobrir a espuma e aderir a pele circundante com uma
margem de 4-5cm/1,6 - 2,0 polegadas. E preferlvel aplicar a filme
como pega Unica. Caso sejam necessarias varias pecas, certifique-se
de que sobrepde as pecas de 4-5 cm/1,6 - 2,0 polegadas para uma
aderéncia adequada. Minimize o nimero de sobreposicoes para evitar
a acumulacao de humidade sob a filme e/ou o risco de fuga de ar.

Caso exista a necessidade clinica de tratar uma patologia subjacente
de insuficiéncia venosa com terapia de compressao, certifique-se de
que o sistema de TPN Avance Solo Adapt nao induz quaisquer pontos
de pressao que possam resultar em desconforto ou em danos nos
tecidos do paciente. Nao coloque os tubos, os conectores rapidos e a
porta de transferéncia sob qualquer forma de vestuario ou ligadura
de compressao.

6.2. Preparacao da bomba

Para a preparacao da bomba, consulte as Instrucdes de utilizacao para
PROFISSIONAIS DE SAUDE fornecidas com o sistema de TPN Avance
Solo Adapt.

6.3. Procedimento de aplicacao do penso

Para aplicar, utilizar técnicas limpas/asséticas ou estéreis, de acordo
com o protocolo local.

1. Limpe e desbride o leito da ferida de acordo com o protocolo local.

2. Limpe a pele circundante da ferida e seque com pancadinhas
suaves. Aplique protetor/selante da pele na pele circundante da
ferida, se necessario. Determinados produtos de protecdo da pele
ou loces para a pele podem afetar a capacidade da filme aderir de
forma segura.

3. Elimine ou cubra as arestas afiadas ou fragmentos 6sseos com
uma ldmina de contacto nao aderente devido ao risco de perfurar
6rgaos ou vasos sanguineos durante a aplicacao de pressao
negativa. Anote a utilizacdo da ldmina de contacto com a ferida nas
notas do paciente.

4. Corte a espuma com o tamanho que corresponda as dimensdes da
cavidade da ferida.

5. Nao corte a espuma por cima do local da ferida, pois podem cair
fragmentos na ferida. Certifique-se de que nao sao deixados
quaisquer fragmentos na ferida ou nos rebordos.

6. Encha bem a cavidade da ferida, mas sem excessos, pois
pode danificar os tecidos e afetar a remocao do exsudado ou a
administracdo da pressao negativa. Assegure o contacto entre
todas as pecas de espuma colocadas na ferida. Considere a
utilizacao de uma lamina de contacto com a ferida nao aderente
para proteger tecidos frageis.

7. Nao coloque espuma Avance Solo Adapt em pele intacta ou em
suturas superficiais ou de retencao nao protegidas.

8. Anote, nas notas do paciente, o nimero de unidades de espuma
utilizadas.

9. Corte a filme ao tamanho adequado, deixando uma margem de 4-5
cm/1,6-2,0 polegadas sobre a pele circundante.

10.Segure na parte central da filme protetora e puxe para expor a
superficie adesiva.

11.Sem esticar, posicione a filme centralmente sobre a ferida.

12. Retire cuidadosamente as restantes filmes protetoras, alisando a
filme para minimizar pregas e vincos. Nao estique a filme durante
a aplicacao, pois pode causar danos na pele circundante quando for
aplicada pressao negativa.

13. Certifique-se de que a filme estd em contacto com a espuma.

14.A contaminacdo do adesivo de silicone na parte superior da filme
antes da aplicacao da porta de transferéncia Avance Solo Adapt
pode afetar a capacidade de esta aderir de forma segura.

15. Corte um orificio com < 2 cm/0,8 polegadas de didmetro na filme
que cobre a cavidade da ferida.

16. Retire a filme protetora na porta de transferéncia e aplique-a
diretamente sobre o orificio cortado na filme. Pressione
suavemente para o fixar a parte superior da filme. Para as feridas
mais pequenas que a porta de transferéncia, proteja a pele
circundante da ferida contra marcas e danos nos tecidos com a
filme Avance Solo Adapt e a espuma Avance Solo Adapt. O tubo
deve ser colocado de modo a evitar curvas e dobras, bem como a
evitar o risco de marcas e desconforto do paciente.

17.Ligue o tubo do reservatério ao tubo da porta de transferéncia,
utilizando os conectores na extremidade de cada tubo. Certifique-
se de que os tubos nao estao bloqueados.

18.Para iniciar a terapia, prima o botao verde de inicio da bomba
durante dois (2) segundos de forma a ativar a bomba e o botao
piscar. A pressao negativa deve ser alcancada dentro de dois (2)
minutos apés o inicio da bomba.

19. Depois de ser aplicada pressao negativa, o penso contrai e fica
firme ao toque. O aspeto enrugado do penso indica que a pressao
negativa foi alcancada e que esta a ser mantida.

20. Se for dificil alcancar a pressao negativa, ajuste a filme ou
pressione ao longo dos rebordos para melhorar o contacto com
a pele. Tenha cuidado para minimizar a formacao de rugas e
aberturas. Pondere a utilizacao de filme Avance Solo Adapt
adicional ou recomecar e voltar a vedar, se necessario.

6.4. Frequéncia de mudanca do penso

Aespuma, a filme e a porta de transferéncia Avance Solo Adapt devem
ser mudadas a cada 48 a 72 horas, mas nao menos de 3 vezes por
semana, ou de acordo com as instrucdes do profissional de saude.

NOTA: Pode ocorrer o crescimento de tecido se a espuma nao for
mudada conforme as recomendacées ou de acordo com o estado da
ferida do paciente individual.

6.5. Procedimento de remocao do penso
Para retirar o penso, siga estes passos:

21.Se a bomba estiver ativa, interrompa a terapia, premindo o botao
verde de inicio durante dois (2) segundos.

22.Prenda o tubo do reservatdrio e o tubo da porta de transferéncia,
colocando as pincas deslizantes junto aos conectores verdes e
deslizando sobre os tubos até ficarem seguros.

23. Desligue o tubo do reservatério do tubo da porta de transferéncia,
apertando o conector em ambos os lados e separando.

24.Descole cuidadosamente um canto da filme e estique para facilitar
a remocao do vedante. Avance com esta técnica (na direcdo do
crescimento do pelo) até a completa remocao da filme.

25. Remova cuidadosamente a espuma. Se for observada aderéncia
da espuma ao leito da ferida, considere humedecer a espuma.
Certifique-se de que nao ficam fragmentos na ferida.

Se o paciente sentir dor durante a remocao do penso, considere a
utilizacdo de medicacao analgésica, de acordo com as instrucdes do
profissional de saude, nas mudancas de penso. Consulte as notas
do paciente para garantir que todos os materiais utilizados foram
removidos.

6.6. Mudar o reservatério, mudar as pilhas e utilizacao diaria

Para obter instrucoes sobre como mudar o reservatério ou as pilhas
eparaa utlleacao didria, consulte as Instrugdes de utilizacdo para
PROFISSIONAIS DE SAUDE fornecidas com o sisterna de TPN Avance
Solo Adapt.

6.7. Eliminacao

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a
filme Avance Solo Adapt sao produtos de utilizacao Gnica. Apés a
utilizacdo, elimine os produtos como residuos clinicos de acordo com
os regulamentos locais.

Para obter mais informagdes sobre a eliminacao segura, visite www.
molnlycke.com/wastehandling ou contacte o seu representante local
da Molnlycke Health Care.

7. Indicadores, alarmes e resolucao de problemas do sistema de
TPN Avance Solo Adapt

Para ver os indicadores do sistema para utilizacao normal, alarmes
e resolucao de problemas, consulte as Instrucoes de utilizacao para
PROFISSIONAIS DE SAUDE fornecidas com o sistema de TPN Avance
Solo Adapt.

8. Atencao

A espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt e a filme
Avance Solo Adapt em embalagem Unica devem ser utilizadas de
acordo com as presentes Instrugdes de utilizacdo e em conjunto com
as Instrucdes de utilizacdo para PROFISSIONAIS DE SAUDE fornecidas
com o sistena de TPN Avance Solo Adapt. Leia as instrucoes antes de
utilizar o sistema e tenha-as sempre disponiveis durante a utilizaco.
Nao ler e nao compreender estas instrucoes poderd resultar na
utilizagao indevida do sistema e num desempenho inadequado. Estas
instrucoes constituem um guia geral para a utilizacao do produto.

As situacoes médicas especificas devem ser avaliadas por um
profissional de saude.

9. Outras informacoes

Se tiver ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacao
da espuma, filme e porta de transferéncia Avance Solo Adapt ou a
filme Avance Solo Adapt, deve ser comunicado a Molnlycke Health
Care e as autoridades locais competentes.

Avance® e Safetac® sao marcas comerciais registadas da
Mélnlycke Health Care AB



P Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt skum, -film og -overfgrselsport

Avance® Solo Adapt film

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance Solo Adapt
film er produkter i Avance Solo Adapt-systemet til sarbehandling

med negativt tryk (NPWT). Avance Solo Adapt NPWT-systemet bestar
af en Avance Solo Adapt pumpe, en Avance Solo beholder pa 50 ml,
Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film og Avance Solo Adapt
overfgrselsport, som tilsammen udggr et system til sarbehandling ved
brug af undertryk.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger, der er relevante
for Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance
Solo Adapt film, til sundhedspersonale. Avance Solo Adapt skum,
film og overfgrselsport og Avance Solo Adapt film er beregnet til
at blive anvendt af sundhedspersonale til behandling af patienter i
sundhedssektoren og i hjemmeplejen.

Der findes en komplet liste over advarsler, forholdsregler og
instruktioner vedrgrende Avance Solo Adapt NPWT-systemet,
herunder dem, der er relevante for Avance Solo Adapt

pumpen og Avance Sol -beholderen, i brugsanvisningen til
SUNDHEDSPERSONALE, der leveres sammen med Avance Solo Adapt
NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivelse
Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport bestar af
Avance Solo Adapt skum, et sarfyldningsmateriale af

polyuretanskum til engangsbrug, som fordeler undertrykket i
sarbunden og letter transporten af ekssudat

Avance Solo Adapt film, en andbar, blgd silikonefilm til
engangsbrug, til at fastgere skummet og opna forsegling

Avance Solo Adapt overfgrselsport, en overfgrselsport af
polyolefin/polyuretan til engangsbrug, til transport af ekssudat

Avance Solo Adapt film bestar af

Avance Solo Adapt film, en &ndbar, blgd silikonefilm til
engangsbrug, til at fastgere skummet og opna forsegling

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance Solo Adapt
film kan anvendes pa let til moderat vaeskende sar op til stgrrelsen af
Avance Solo Adapt skum.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance Solo Adapt
film er beregnet til voksne.

Materialeindhold

Film: polyethylen, polyuretan, blgd silikone, polyakrylatklaeb
Skum: polyuretan

Overfgrselsport og slanger med klemme: Polyuretan, polyester,

polyakrylatklaeb, polyolefin baseret termoplastisk elastomer,
polyethylen

Konnektorer: akrylonitril-butadien-styren, termoplastisk olefin,
polyethylen

2. Indikationer for anvendelse

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er indiceret til brug pa patienter,
som vil & gavn af s&rbehandling med anvendelse af negativt tryk,
navnlig fordi udstyret kan fremme sarhelingen ved at fierne ekssudat
og inficeret materiale.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er indiceret til fjernelse af let til
moderate mangder ekssudat fra tryksar.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er beregnet til brug af
sundhedspersonale til behandling af patienter i sundhedssektoren og
i hjemmet.

3. Kontraindikationer

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er kontraindiceret til brug ved
patienter med fglgende lidelser:

Malign tilstand i eller omkring saret

Ubehandlet og tidligere bekraeftet osteomyelitis

Ikke-enteriske eller uundersggte fistler

Nekrotisk vaev med sarskorper

Blotlagte nerver, arterier, vener eller organer

Blotlagte anastomotiske omréder.

»

Advarsler

Anvendelse af NPWT kan resultere i gget risiko for blgdning. Hvis
der observeres en pludselig eller gget blgdning, skal der straks
treeffes foranstaltninger til at standse blgdningen, og der skal
tilkaldes leegehjzelp.

Patienter med hgj risiko for blgdning, f.eks. patienter, der modtager
antikoagulerende behandling, eller som har @ndret haemostase,
skal observeres taet under behandlingen. Sgrg for at opna
hamostase, for behandlingen pabegyndes.

Patienter med risiko for blgdningskomplikationer pa grund af
f.eks. vaskulaer anastomose i anamnesen eller sarte, bestrélede,
suturerede eller inficerede blodkar skal overvages ngje under
behandlingen.

Patienter, der gennemgar NPWT, skal observeres hyppigt.
Kontrollér rutinemaessigt, om behandlingen med negativt tryk er
aktiv. Bandagen bgr traekke sig sammen, og den skal veere fast at
rgre ved. Hvis det bliver ngdvendigt at afbryde behandlingen, skal
sundhedspersonalet afggre, hvor lang tid der ma ga uden negativt
tryk.

Under behandlingen skal det sikres, at pumpen, lynkonnektorerne
og slangerne sidder pa plads for at eliminere risikoen for

- trykskader

- kontaminering

- fastklemning eller kvaelning

- knaekkede eller blokerede slanger
- at blive udsat for varmekilder

Afdzek eller fiern skarpe kanter eller knogler i saret for applicering
af bandagen pa grund af risikoen for punktering af organer og
blodkar.

Sener, ledband og nerver skal beskyttes mod direkte kontakt med
Avance Solo Adapt skum.

Anbring ikke Avance Solo Adapt skum i uundersggte eller blinde
tunneler.

Hvis defibrillering er ngdvendig, skal Avance Solo Adapt pumpen
frakobles, og bandagen fjernes, hvis den sidder i vejen.

Avance Solo Adapt pumpen er ikke MR-sikker (magnetisk resonans).
Tag den ikke med ind i et MR-miljg. Avance Solo Adapt skum, Avance
Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overferselsport er MR-sikre.
Skummets, filmens og overfgrselsportens indvirkning pa MRT-
(magnetisk resonanstomografi J/MRI-artefakter kendes ikke.

Rygmarvsskade: Hvis patienten oplever autonom dysrefleksi
(en pludselig stigning i blodtrykket eller pulsen som reaktion pa
stimulering af det sympatiske nervesystem), skal behandlingen
straks stoppes for at hjaelpe med at minimere sensorisk
stimulering, og der skal hurtigt tilkaldes laegehjeelp.

For at minimere risikoen for bradykardi ma bandagen ikke
appliceres teet pa vagusnerven.

o

.

Brug ikke oxiderende midler som for eksempel
hypokloritoplgsninger eller hydrogenperoxid for anvendelse af
Avance Solo Adapt skum.

Produkter i Avance Solo Adapt NPWT-systemet indeholder sm&
dele, som kan udggre en potentiel kvaelningsrisiko. Hold denne
enhed uden for bgrns raekkevidde.

Hold denne enhed uden for kaeledyrs raekkevidde.

Forholdsregler

For behandlingen pabegyndes, skal patientens ernaeringsmaessige
status vurderes og alvorlig underernaering adresseres. Der skal
0gsa tages hgjde for patientens storrelse og veegt.

Tegn pa eventuelle infektioner eller komplikationer skal behandles
med det samme. Observér enheden, saret, den omkringliggende
hud og patientens generelle tilstand for at sikre en effektiv og sikker
behandling og patientens komfort.

For patienter med iskaemi eller ved applicering af en cirkulaer
bandage er ekstra observation af sarets status pakraevet for at
undgd risiko for kompromitteret cirkulation.

Flere lag film eller tilfgjelse af en okklusiv bandage over Avance Solo
Adapt film kan reducere &ndbarheden, hvilket kan gge risikoen for
maceration.

Anvendelse af visse hudbeskyttelsesprodukter eller renseprodukter
for applicering af Avance Solo Adapt film kan pavirke filmens evne til
at kleebe effektivt og skabe tilstraekkelig forsegling.

Straek ikke Avance Solo Adapt filmen, da det kan forarsage skader
pé& den omkringliggende hud, n&r undertryksbehandling startes.

M3 ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt
overfglsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgar i
produktet.

Der kan forekomme vaevsindvaekst, hvis Avance Solo Adapt skum
ikke skiftes i overensstemmelse med anbefalingerne eller sarets
tilstand hos den enkelte patient.

Overvej brug af et ikke-klaebende sarkontaktlag for at beskytte
skrgbeligt vaev.

Avance Solo Adapt skum ma ikke placeres p& intakt hud eller
ubeskyttede overfladiske suturer eller retentionssuturer.

Bandagen mé ikke udszettes for store maengder vand i forbindelse
med daglige hygiejnerutiner.

Avance Solo Adapt skum og Avance Solo Adapt film ma kun
appliceres og udskiftes af sundhedspersonale.

Der mé ikke foretages eendringer af dette udstyr (skum, film
og overfarselsport), der ikke er naevnt i brugsanvisningen, da
andringer i vaesentlig grad kan kompromittere systemets funktion.

Avance Solo Adapt skum, film og overferselsport og Avance Solo
Adapt film ma kun anvendes i Avance Solo Adapt NPWT-systemet.

Undlad at klippe i slangen eller lesne den fra beholderen.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance Solo
Adapt film leveres sterile. M3 ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget eller har vaeret &bnet far anvendelse. M3 ikke
resteriliseres.

Avance Solo Adapt skum, film og overferselsport og Avance Solo
Adapt film er til engangsbrug.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport samt Avance Solo
Adapt film ma ikke genbruges. Hvis produktet bruges flere gange,
kan dets effektivitet blive nedsat, og/eller der kan forekomme
krydskontaminering.

Afklem altid overforselsportslangen og beholderslangen, for de
frakobles.

6. Brugervejledning
6.1. Overvejelser for brug

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance Solo Adapt
film kan anvendes pa let til moderat vaeskende sar op til stgrrelsen

af Avance Solo Adapt skum. Den maksimalt tilladte sarstgrrelse md
ikke overstige storrelsen pa Avance Solo Adapt skum (67 cm?/10,4
tommer2). Brug ikke mere skum end det, der falger med et seet
Avance Solo Adapt-skum, -film og -overfgrselsport.

Lavt vaeskende sar anses for at veere op til 0,6 g/cm? sdromrade/

24 timer (0,6 g/ 0,16 tommer2 s&romrade/24 timer). Moderate
vaeskende sar anses for at vaere op til 1,1 g/cm? sdromrade/24 timer
(1,1 9/ 0,16 tommer2 saromrade/24 timer). 1 g ekssudat anses for at
veere lig T ml.

Filmen skal daekke skummet og klaebe til den omkringliggende hud
med en overlapning pa 4-5 cm. Filmen skal helst appliceres som

et enkelt stykke. Hvis der er behov for flere stykker, skal det sikres
overlapning pé 4-5 cm for at opnd korrekt tilhaftning. Minimer antallet
af overlapninger for at undga ophobning af fugt under filmen og/eller
risiko for luftleekage.

Hvis der er klinisk behov for at behandle en underliggende patologi
af vengs insufficiens med kompressionsbehandling, skal det sikres,
at Avance Solo Adapt NPWT-systemet ikke inducerer trykpunkter,
der kan medfgre ubehag eller veevsskade pa patienten. Anbring ikke
slanger, lynkonnektorer og overfgrselsport under nogen form for
kompressionstekstiler eller -bandager.

6.2. Pumpeopsatning

Se brugsanvisning til SUNDHEDSPERSONALE, der fglger med Avance
Solo Adapt NPWT-systemet, for oplysninger om opsaetning af pumpen.

6.3. Procedure for applicering af bandagen

Ved applicering bruges rene/aseptiske eller sterile teknikker i
overensstemmelse med den lokale protokol.

1. Rens og debrider sdrbunden i overensstemmelse med den lokale
protokol.

2. Rens den omkringliggende hud, og dup omradet tgrt. Pafgr om
nedvendigt hudbeskyttelse/hudforsegling pa den omkringliggende
hud. Visse hudbeskyttelsesprodukter eller hudcremer kan pavirke
filmens evne til at klaebe sikkert.

3. Fjern eller afdaek skarpe kanter og knoglefragmenter med et
ikke-klaebende sérkontaktlag pa grund af risiko for punktering af
organer eller blodkar under negativt tryk. Dokumentér brugen af
sérkontaktlag i patientens noter.

4. Klip skummet i en passende stgrrelse, der svarer til srkavitetens
mal.

5. Klip ikke skummet lige over séret, da der kan falde fragmenter ned
i saret. Sgrg for, at der ikke efterlades skumrester i saret eller pa
sarkanterne.

6. Fyld sarkaviteten uden at overfylde den, da det kan skade veevet,
pavirke fiernelsen af ekssudat eller forringe dannelsen af
undertryk. Sgrg for, at alle skumstykkerne, der er anbragt i saret,
er i kontakt med hinanden. Overvej brug af et ikke-klaebende
sarkontaktlag for at beskytte skrgbeligt vaev.

7. Avance Solo Adapt skum ma ikke placeres pa intakt hud eller
ubeskyttede overfladiske suturer eller retentionssuturer.

8. Dokumentér antallet af anvendte skummaterialestykker i
patientjournalen.

9. Klip filmen til i en passende stgrrelse med en overlapning pa 4-5
cm ud pa den omkringliggende hud.

10. Tag fat i den midterste del af beskyttelsesfilmen, og treek i den for
at fritleegge den klaebende overflade.



11. Anbring filmen midt p& séret uden at straekke den.

12.Fjern forsigtigt den resterende beskyttelsesfilm, og glat filmen
ud for at minimere rynker og folder. Straek ikke filmen under
appliceringen, da den omkringliggende hud sa kan blive
beskadiget, nar undertryksbehandling startes.

13.Sgrg for, at filmen er i kontakt med skummet.

14. Hvis silikoneklaeben pa filmen bliver kontamineret, far Avance
Solo Adapt overfgrselsport appliceres, kan Avance Solo Adapt
overfgrselportens evne til at klaebe sikkert blive pavirket.

15.Skaer et hul, < 2 cm i diameter, i den film, der daekker sarkaviteten.

16.Fjern beskyttelsesfilmen pé overfarselsporten, og applicer den
direkte over det klippede huli filmen. Tryk let for at fastggre den
oven p& filmen. Ved s&r, der er mindre end overfgrselsporten,
beskyttes den omkringliggende hud mod trykskader og
vaevsskader med Avance Solo Adapt film og Avance Solo Adapt
skum. Slangen skal anbringes pa en made, s den ikke bgjes og
knaekkes, forarsager trykskader eller er til gene for patienten.

17.Tilslut beholderslangen til overfgrselsportens slange ved hjzelp af
konnektorerne for enden af hver slange. Sgrg for, at slangerne ikke
er afklemte.

18. Start behandlingen ved at trykke pa og holde den grgnne startknap
nede. Slip den efter to (2) sekunder, sa pumpen aktiveres, og den
grenne startknap blinker. Undertrykket skal opnas inden for to (2)
minutter efter pumpens start.

19.N&r det negative tryk starter, vil bandagen treekke sig sammen og
veere fast at rgre ved. Nar bandagen ser rynket ud, betyder det, at
undertrykket er opnaet og opretholdes.

20. Hvis det er sveert at opna undertryk, skal filmen justeres, eller
der trykkes pa dens kanter for at forbedre kontakten med huden.
Sgrg for at minimere rynker og mellemrum. Overvej at bruge
yderligere Avance Solo Adapt film, eller begynd forfra, og forsegl
om ngdvendigt igen.

6.4. Hyppighed af bandageskift

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport skal skiftes
hver 48. til 72. time, men minimum tre gange om ugen, eller efter
sundhedspersonalets anvisninger.

BEMZRK: Der kan forekomme veevsindvaekst, hvis skummet ikke
skiftes i overensstemmelse med anbefalingerne eller sarets tilstand
hos den enkelte patient.

6.5. Procedure for fjernelse af bandagen
Udfgr fglgende trin for at fierne bandagen:

21. Hvis pumpen stadig er aktiv, sattes den pa pause ved at trykke pa
den grenne startknap og slippe den efter to (2) sekunder.

22. Afklem slangen pa bade beholderen og overfgrselsporten ved at
placere glideklemmerne ved siden af konnektorerne og lade dem
glide hen over slangerne, til de sidder fast.

23. Adskil beholderens slange fra overfgrselsportslangen ved at trykke
pé begge sider af konnektoren og traekke delene fra hinanden.

24.Treek forsigtigt det ene hjgrne af filmen tilbage, og straek den for
at ggre det nemmere at bryde forseglingen. Fortsaet med denne
teknik (i harvaekstens retning), til filmen er taget helt af.

25. Fjern forsigtigt skummet. Hvis skum kleeber til sarbunden, bgr det
overvejes at fugte skummet. Sgrg for, at der ikke efterlades rester i
saret.

Hvis patienten oplever smerter ved aftagning af bandagen, overvej
da at bruge et smertestillende middel ved bandageskift efter laegens
anvisning. Tjek i patientens journal for at sikre, at alle anvendte
materialer er blevet fjernet.

6.6. Udskiftning af beholderen, udskiftning af batterier

og daglig brug
Se brugsanvisningen til SUNDHEDSPERSONALE, der leveres
sammen med Avance Solo Adapt NPWT-systemet, for anvisninger om
udskiftning af beholderen eller batterierne og til daglig brug.

6.7. Bortskaffelse

Avance Solo Adapt skum, film og overfgrselsport og Avance Solo Adapt
film er engangsprodukter. Efter brug skal produkterne bortskaffes
som klinisk affald i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Se pa www.molnlycke.com/wastehandling, eller kontakt din lokale
Malnlycke Health Care-repraesentant for at fa mere at vide om sikker
bortskaffelse.

7.  Indikatorer, alarmer og fejlfinding i
Avance Solo Adapt NPWT-systemet

Se brugsanvisning til SUNDHEDSPERSONALE, der leveres sammen
med Avance Solo Adapt NPWT-systemet, for systemindikatorer om
normal brug, alarmer og fejlfinding.

8. Forsigtig

Avance Solo Adapt skum, film og overferselsport samt en enkeltpakket
Avance Solo Adapt film skal anvendes i overensstemmelse med

denne brugsanvisning i kombination med brugsanvisningen til
SUNDHEDSPERSONALE, der leveres sammen med Avance Solo Adapt
NPWT-systemet. Brugsanvisningerne skal laeses, for systemet tages i
brug, og de skal veere til radighed under brugen. Undlades det at leese
og satte sig ind i brugsanvisningen, kan det medfgre, at systemet
bruges forkert og ikke fungerer korrekt. Disse instruktioner er en
generel vejledning i anvendelsen af produktet. Konkrete medicinske
sporgsmal skal afklares af sundhedspersonalet.

9. Andre oplysninger

Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Avance Solo Adapt skum,
film og overfgrselsport skal rapporteres til Molnlycke Health Care og
til din lokale, kompetente myndighed.

Advance® og Safetac® er registrerede varemaerker, som tilhgrer
Maolnlycke Health Care AB

@ Avance Solo Adapt

A@pog, MepBpavn kat BUpa petagopdg Avance® Solo Adapt

MeuBpavn Avance® Solo Adapt

0 Appog, n MepBpavn kat n Bupa petapopag Avance Solo Adapt kat n
MeuBpavn Avance Solo Adapt eivat npotovra Tou ZuoThpatog Bepaneiag
Tpauparwv Apvntikng Mieong INPWT) Avance Solo Adapt. To ZUotnpa
NPWT Avance Solo Adapt anoteAeirat ané tnv AvrAia Avance Solo
Adapt, To Aoxeio 50 ml Avance Solo, Tov Appo Avance Solo Adapt, Tn
MepBpavn Avance Solo Adapt kat Tn BUpa petagopag Avance Solo
Adapt nou ouviaToUv ano kowou £va aUoTnua Slaxeiplong TpaupaTwy
HEOW TNG EQappoyng Bepaneiag TPAUPATWV ApVNTIKNG NIEONG.

AuTEG ot 0dnyleg XpNaNgG yLa enayyeAPaTieg uyelag NeptExouy
nAnpo@opieg nou oxetizovral pe Tov Appo, Tn MepBpavn kat tn

BUpa petagopag Avance Solo Adapt kat Tn MepBpavn Avance Solo
Adapt. O Appdg, n MepBpavn kat n BUpa petagopag Avance Solo
Adapt kat n MepBpavn Avance Solo Adapt npoopizovrat yia xpnon
ano enayyeApatieg uyeiag yla Bepaneia o€ aoBevelg og UYELOVOULKEG
£YKATAOTACELG KalL KaT” oikov nepiBaiyn.

[Ma Tov NANRpN KataAoyo Twv NPOELBONOLATEWY, TWV NPOPUAGEEWY

KaL TwV 0dNyLV OXeTka pe 1o Xuotnua NPWT Avance Solo Adapt,
oupnepthapBavopévav 60wy oxeTizovral e Tnv AviAia Avance

Solo Adapt kat To Aoxeio Avance Solo, avatpé€re oTig 06nyieg yla
EMATTEAMATIEX YTEIAZ nou napéxovrat pe To Zuotnua NPWT Avance
Solo Adapt.

1. Meprypagn npoiovrog

0 Appoc, n MepBpavn kat n Bupa petapopac Avance Solo Adapt
anotehouvrat and

A@ppo Avance Solo Adapt, appog noAuoupeBavng nAnpwong
TPAUPATWY piag XpRong, nou dLlavépeL apvnTikn nieon otn Baon Tou
TPaUPaTog Kat JLEUKOAUVEL TN HETAPOPA ToU £ELOPDHATOG

MepBpavn Avance Solo Adapt, dtanvéouoa pepBpavn ano pakakn
olAlKOvN piag xpnong, yia Tn otaBeponoinon Tou appouU Kat yia Tnv
eniteugn oTeyavonoinong

BUpa peragpopdg Avance Solo Adapt, Bupa petagopag
MOAUOAEPIVNG/MOAUOUPEBAVNG piag XpNoNg, yia Tn HETapopd Tou
€€LOpOMATOG

H MepBpavn Avance Solo Adapt anoteAeitat ano

MepBpavn Avance Solo Adapt, dtanvéouoa pepBpavn anod paiakn
olAlKOvN piag xphong, yia Tn otaBeponoinon Tou appouU Kat yia Tnv
eniteugn oteyavonoinong

0 Appoc, n MepBpavn kat n BUpa petapopag Avance Solo Adapt kat
n MepBpavn Avance Solo Adapt epappozovral yla xpnon o€ Tpadpata
XapnANG Kat peTplag e€idpwong, HeyéBoug ioou N HIkpOTEPOU TOU
peyeBoug Tou Appou Avance Solo Adapt.

0 Appoc, n MepBpavn kat n BUpa petapopag Avance Solo Adapt katn
MepuBpavn Avance Solo Adapt npoopizovrat yia eVAAKeG.

LuoTaTikd UAKoU

MepBpdvn: noAuatBulévio, nohuoupeBavn, anakn GIAKOVN, KOAMNTIKO
NoAUAKPUALKO
Appdg: noAuoupeBavn

BUpa peTapopac kat owAnveg pe oplyktipa: MoAuoupeBavn,
NOAUEDTEPAG, KOMNTIKO MOAUAKPUALKO, BEPHONAQCTIKO EAAOTOHEPEG
Baaotopévo oe noAuoAepivn, noAuatBulévio

ZUVOETEG: aKPUAOVITPIALO BOUTABIEVIO OTUPEVIO CUMOAUHEPEG,
BepponAacTikn oAepivn, noAuatBurévio

2. Evdeieig xpnong

To Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt npoopizetat yia xpnon oe
aoBeveic nou pnopoulyv va weeAnBolv and Tn Slaxeiplon TpauvpaTwy
He TNV epappoyn Bepaneiag TpaupATWY apvnTIKNG Nieong, kabag n
OUCKEUN pnopei va npowBnoeL TNV eNoUAWGCN TPAUPATWY HEOW TNG
anopakpuvong e€LOPWOEWY Katl JOAUOHATIKWY OUGLGV.

To XUotnpa NPWT Avance Solo Adapt evoeikvutat yia Tnv anopdkpuven
XapNAGV EwG PETPLOV NOCOTATWY EELOPWOEWY aNod €AKN KaTakAlong.

To XUotnpa NNPWT Avance Solo Adapt npoopizetat yia xpnon ano
enayyeAparieg uyeiac yia Bepaneia oe aoBeveig oe UYELOVOHIKEG
£YKATAOTACELG KAl Kat oikov nepiBaiyn.

3. Avrevdeielg

To Zootnpa NPWT Avance Solo Adapt avrevdeikvutal yia acBeveig He Tig
napakdatw nabnoeLc:

* KakonBeta ato Tpalpa h Ta 6pta Tou TpavpaTog

* Mn Bepaneupévn kat nponyoUpeva entBeBatwpévn ooTeopUeAiTIdOQ
e Mn evrepika kat pn davolypéva oupiyyla

¢ NEeKpwTIKOG LOTOG e E0Xapa

¢ EkteBelpéva velpa, aptnpieg, pAEBEG 1 Gpyava

o EkteBelpévo avaoTopwTiko onpeio

4. Tpoegdonotncelg

* H egappoyn Tou NPWT pnopei va au€noet Tov kivouvo atpoppayiac.
Ye nepintwon ekONAwoNG alpvidlag n au§npévng apoppayiag,
AaBeTe apEowG PETPA yla TN SLAKOMN TNG KAl ZNTAOTE AUECWG LATPLKA
BonBela.

AcBeveig pe upnAo kivduvo apoppayiag, onwg acBeveic nou
AapBavouv avrinnkTikn Bepaneia n pe Tpononotnpévn atdéoTacn,
npéneL va eNtrnpolvTal oTeva otn Sidpketa Tng Bepaneiag. Eqapuoote
ayuoaTacn nNpw TNV epappoyn Tng Bepaneiag.

AcBeveig pe kivouvo aloppaytk@v entnAoKmy Aoyw, M.X. LOTOPLKOU
QYYELOKNG GVAOTOHWONG N eUBPAUCTWY, AKTIVOBOANpEVWY,
OUPAPPEVWV N HOAUCHEVWY QLHOPOPWY ayyeiwv NpENEL va
€nuTNpouvTal oTeva oTn dtdpketa Tng Bepaneiac.

Ot aoBeveig nou unoBalovrat ae NPWT xpnzouv ouxving
napakoAouBnong. EAEyXeTe TAKTIKA TNV EVEPYN KATAGTACN TNG
Bepaneiag apvnTikng nicong. To eniBepa npénet va eivat cuoTaApévo
kat otaBepod otnv apn. Edv xpetaotel va Slakonei n Bepaneia, o
XPOVOG Mou £XeL NAPENBEL XwpiG apvNTIKN Nieon npéneL va eivat
OUPPWVOG PE TIG 00NYiEG TOU enayyeAuarTia uyeiag.

Kara tn duapketa Tng Bepaneiag, ppovTioTe n avrAia, ot ypnyopeg
GUVOECELG Kal 0L CWANVWOELG va €xouv TonoBeTnBEL pe Tpono nou
katapyet Tov Kivduvo

- anoTUNWHATWY

- poAuvong

- nayideuong n oTpayyaAopou

- OUGTPOPNG N PPaYHOU TWV CWANVWTEWY

- €kBeang oe nnyég BeppoTnTag

o KahUyrte n apalp€oTe Ta alxgnpd akpa n ooTa oo Tpalpa, npw ano

TNV EQappoyn Tou entBEPaTog, Adyw Tou Kvdivou 31daTpnong opyavwy
Kat aio@opwv ayyeiwv.



5.

Tévovteg, oUvdeopoL Kat veUpa npéneL va npootarelovTal ano Tnv
apeon enagn pe Tov Appo Avance Solo Adapt.

Mnv tonoBereire Tov Appd Avance Solo Adapt oe pn diepeuvnBeioeg n
TUPAEG ONPaYYEG.

Eav anawrnBei anwidwon, anoouvdéoTe Tnv aviAia Avance Solo Adapt
Kat apatpgote 10 €NiBepa, eav epnodizet n BEon Tou.

H AvtAia Avance Solo Adapt dev eivat ao@aAng yia xpnon oe
Mayvntiko Zuvtoviopo (MR) kat Sev npeneL va YeTapepeTat oe
nepBathov Anetkoviong MayvntikoU ZuvroviopoU (MRI). O Agpog
Avance Solo Adapt, n MepBpavn Avance Solo Adapt kat n Bupa
HeTapopag Avance Solo Adapt eivat aopaleig yla payvntikn
Topoypagia. H enidpaon Tou appou, Tng pepBpavng kat 1ng Bupag
UETAQOPAG O€ TEXVOUPYNHATa anetkoviong Mayvntikng Topoypagiag
(MRT) / Anetkoviong MayvntikoU ZuvroviopoU (MRI) 3ev eivat yvworn.

Tpaupatiopog oTn onovdUNkn oTAAN/oTov vewTtaio pueho: Eav o
aoBevng napouotacet autovopn duokepAe€ia (awpvidia avgnon

TNG apTNPLAKEG NIEONG N TOU KapdlakoU NaAuoU wg anokpLon otn
SLEyEPON TOU OUPNABNTIKOU VEUPLKOU GUGTAHATOG), SLAKOYTE APESWG
n Bepaneia yia va BonBnaete oTnv eAaxtatonoinon Tng ateBnTnplag
SLEyEPONG KaL ZNTNOTE aPEOWG LaTPLkn BonBeta.

[a Tnv eAaxtaTonoinan Tou Kivduvou Bpadukapdiag, pnv TonoBeTeire
T0 €NiBepa KOVTA 0TO MVEULIOVOYAOTPLKO VEUPO.

Mn xpnotponoteite oEedwTkG PEOT, ONWG UNnoxAwptedn dtaupara
N unepogeidlo Tou UdPOYOVOU aPESWG NPV and Tnv xpnon Tou Appou
Avance Solo Adapt.

Ta npotovra oto XUotnpa NPWT Avance Solo Adapt nepiéxouv pikpa
e€apTnpata nou pnopoly va anoteAéaouv NiBavo Kivouvo nviypou.
Awatnpeirte Tn oUCKEUN PaKpLa anod nawdia.

Awatnpeirte TN CUCKEUN PAKPLA AN KaToLKidLa.

MpoguAagelg

Mpwv Tnv évap€n Tng Bepaneiag, eKTIPNOTE T SLATPOPLKA KaTdoTacn
Tou aoBevoUg Kal avTiueTwnioTe coBapod unoottiopo. AaBete eniong
unoyn 1o péyeBog Kat To Bapog Tou aoBevoug.

Evdeieig mBaving hotpwEng n entnAokmy NPENEL va avTipeTwnizovrat
apeowg. Entrnpeire Tn ouokeun, 1o Tpalpa, To napakeipevo déppa
Kat TNV Kataotaocn Tou acBevoug avTioTowxa, yla va e§aopalizeTe Tnv
anoTeAepaTikn Kat aopain Bepaneia Kat avean Tou acBevoug.

[Ma aoBeveic pe 1oXatdikég NABNOELG N KATA TNV EQappoyn
NePLPEPLKOU ENBENATOG, anatteitat NpoaBeTn eNTRPNGN TNG
KaTadoTaong Tou TpalpPaTOG, yia TNV ano@uyn Kvduvou unoBabpiong
TNG KUKAopopiac.

MoAAa enineda pepBpavng n NpoaBnkn kAeLoToU eNtBEpaTOG
navw anéd Tn MepBpavn Avance Solo Adapt pnopei va petwoet
TN SLANVEUCLPOTNTA, YEYOVOG MOU UMOPEL va aUENOEL ToV Kivouvo
dtaBpoxng.

H epappoyn ouykekpluEvwy Npoloviwy npooTtaciag dEppaTog

N N xpAon KaBapLoTikav NPolovTwy NP and Tnv Epappoyn Tng
MepBpavng Avance Solo Adapt pnopei va ennpedcel Tnv Lkavotnta
TNG KAl TNV ao(aAn cUyKOAANoN Kat dnploupyia eNapkoug oppayLong
TWV TAWLOV OTEPEWONG.

Mnv teviwvete Tn MepBpavn Avance Solo Adapt, kaBag pnopet
va npokaAéoetl BAaBn oTo napakeipevo déppa Kata Tnv epappoyn
apvnTIKAG nieong.

Mn xpnotponoteire Ta npoiovia oe aoBevi n/kat xpHoTn Pe yvwoTn
unepeualoBnoia ota UALKA/aToLxela Tou NPolovTog.

Eowtepikn avantugn toTou pnopet va npokUYeL eav o Appog
Avance Solo Adapt dev aMdazeTal cUPPWVaA PE TIG CUCTACELG N ONWG
evOelkvuTaL yLa TNV KATAOTAON TOU TPAUHATOG TOU £KACTOTE aoBevoUg.

E€etaote Tnv niBavotnta xpnong pn KOMNTIKAG 0TPWONG ENAPNG
TpalPaTog yla NpooTacia Tou eUBPaUCTOU LOTOU.

Mnv tonoBereire Tov Appo Avance Solo Adapt oe aképato 6éppa n pn
npooTaTeupPéva ENPAVELOKA paPPaATa n pappaTa oUyKpAaTnong.

[Ma TLg KAaBNPEPIVEG POUTIVEG UYLELVAG, UNV EKBETETE TO €NiBepa o€
EKTETAPEVN ENAPN PE VEPOD.

0 Agppog Avance Solo Adapt kat n MepBpavn Avance Solo Adapt
npeneL va epappozgovral kat va aAazovrat povo and enayyeAparieg
uyeiac.

Aev enurpénertal kapia Tpononoinon TG oUoKeung (a@pog, pepBpavn,
Kat BUpa peTapopac) népav Twv 0dnyiiv kabwg ot TPOMONOINCELG
pnopoUv va unoBaBuicouv onpavTika TNy LkavoTnTa Tou CUGTANATOG Va
xopnyei Bepaneia.

0 Appoc, n MepBpavn kat n Bupa petagopag Avance Solo Adapt kat
n MepBpavn Avance Solo Adapt npénet va xpnotponotoUvrat Pe 1o
Zuotnpa NPWT Avance Solo Adapt.

* Mnv KOBeTe Th oWANVWON KAl PNV TNV anocuvogeTe anod To doxeio.

0 Appoc, n MepBpavn kat n Bupa petapopag Avance Solo Adapt kat
n MepBpavn Avance Solo Adapt napéxovrat anootelpwpéva. Na pn
XpNGOLonoLeiTal v 0 aNooTEPWHEVOG PPAYHOG £XEL UNOOTEL ZNPLA 1
€xeL avoxBel npv ano v xpnon. Na pnv anooTelp@VETAL €K VEOU.

0 Appog, n MepBpavn kat n Bupa petapopag Avance Solo Adapt kat n
MepBpavn Avance Solo Adapt npoopizovrat yia pia xpnon.

Mnv enavaxpnotponoteite Tov Appod, Tnv MepBpavn kat Tn Bupa
peTapopag Avance Solo Adapt kat Tn MepBpavn Avance Solo Adapt.
Ze NePiNT®oN ENAVAxXpNoLonoinong, n anddoon Tou NpotovTog
evdExeTal va pelwBel n/kat va napouctaotel entpoAuvon.

ZuopiyyeTe navra Tnv cwAnvwon Tng BUpag HETapopag Kat Tou
O0oxelou NV TLG aNOCUVOETETE.

6. 0dnyieg xpnang
6.1. ZUOTAOELG NPLV ano TNV Xpnon

0 Appog, n MepBpavn kat n BUpa petapopag Avance Solo Adapt kat

n MepBpavn Avance Solo Adapt epappodzovrat yia xpnon o€ Tpavpata
XapnAng kat PETpLag e§idpwong, PeyEBoug loou N PIKPOTEPOU TOU
Hey€Boug Tou Appou Avance Solo Adapt. H péylotn entrpenopevn
neploxn Tpadparog 0ev npénet va unepBaivel To péyeBog Tou Appou
Avance Solo Adapt (67 cm?/ 10.4 in2). Mnv xpnotpomnoleiTe NepLocoTEPO
appd ano autov nou napexetat o€ éva Kir Appou, MepBpavng kat BUpag
petagpopag Avance Solo Adapt.

Tpaupata xapnAng e€idpwong eivat auta ge nooornta éwg 0,6 g/cm?
enupavela patpatoc/24 wpeg (0,6 9/0,16 in? enwpavela Tpavparoc/24
Gpec). Tpavpata pérplag e€idpwong eivat auta He NooOTNTA EWG

1,1 g/cmZnipaveta tpadpatoc/24 wpeg (1,1 /0,16 in? enpaveta
TpaUpaTOG/24 Gpec). 1 g e€idpwang Bewpeirat ioo pe 1 ml.

H pepBpavn npénet va KAAUNTEL TOV appo Kal va EQappozZeTal 0To
napakeipevo deppa pe neptBopto 4-5 cm/1,6- 2,0 wrodv. Eivat
KaAUTEPO N PepBpavn va TonoBeTeital o€ éva Tepaxio. e nepintwon
nou anatrolvtat NoAAA TEPAXLA, PPOVTIOTE va ENKAAUNTETE Ta TEPAXLa
Twv 4-5 cm/1,6- 2,0 oGy yla owaTh cuykoAAnon. EAaxiotonotnaote Tov
aptBpo Twv ENKAAUWEWY yLa va ano@UYETE TN CUCCWPEUGN Uypaciag
KaTw and T pepBpavn n/kat Tov kivduvo Slappong agpa.

Eav unapxouv kKAWIkEG avaykeg Bepaneiag unokeipevng naboloyiag
PAeBIKNG avenapkelag pe Bepaneia oupnieong, BeBalwBeite oTL TO
Yuotnpa NPWT Avance Solo Adapt dev npokaAei onpeia nieong nou
Hnopet va npokaAhéaouv evoxAnon f BAGBN totav otov acBevn. Mnv
TONOBETEITE TIG CWANVMOELG, TOUG YPNYOPOUG CUVOETEG Kal Th BUpa
HETAPOPAG KATw anod onotodnnote évoupa n enidECHO CUPNIEONG.

6.2. PUBpwon avrAiag

[a tn pUBULoN TnG avtAiag, avatpé€re oTig 0dnyieg ya EMATTEAMATIEX
YIEIAX nou napéxovrat pe 1o X0otnpua NPWT Avance Solo Adapt.

6.3. Awadikacia TonoBETnong entBEpaTog

XpnowonotnoTe kKaBapéG/aonnTKEG N ANOOTELPWHEVEG TEXVIKEG,
OUPPWVa HE TO TOMKO MPWTOKOAAO.

1. KaBapiote kat kaBapiote T Baon Tou TpaUpATOG CUNPWVA UE TO
TOMKO NPWTOKOAAO.

2. KaBapiote 10 déppa yUpw ano To Tpaupa Kat OTEYVROTE To.
EpappooTe npooTaTeuTiko €pUATog 0To NEPUTPAUHATIKG OEppa, av
anaureitat. Oplopéva Npoiovra npooTaciag n Aootov yia To déppa
HNopoUV va ENNPEACOUV TNV LKAVOTNTA TNG HEUBPAVNG yia aopain
OUYKOMNON.

3. Katapynote i KGAUYTE Ta atxpnpa akpa KaL 1a TUAKATa 00TGV PE Pn
KOMNTIKA aTotBAda enapng Tpalparog, Adyw Tou Kivduvou dtatpnong
opyavwv n algoPopwv ayyeiwv unoé apvnTikn nieon. Kataypayre tnv
xpnaon aTolBadag enagng TpavpaTog OTLG CNPELWMOELG aoBeVOUG.

4. Koyrte Tov agpo o€ katdAnAo péyeBog, oUP@wva e TIG SLaoTACELG
TNG KOWAOTNTAG TPAUHATOG.

5. Mnv koBeTe Tov a@pd NaAvw anod To ONHELO ToU TpaupaTog, Kabwg

pnopei va nécouv navw Tou Bpatopata. BeBalwBeite 6TL dev éxouv
anopeivel unoAeipparta agpou oTo Tpalpa h Ta akpa Tou.

6. MAnpwOTE ENAPKAOG TNV KOWAGTNTA TOU TPaUPATOG XWPiG va T
yepioeTe unepBoAikd, kaBwg pnopei va npokAnBel znyuid otov
0T, va ENNPEACTEL N anopakpuvon e§idPwWoNG N va eNnNPeacTel
n X0pNynon apvnTikng nieang. Ataopaiiote enapn petagl oAwv
TV THNHATWY agpou nou TonoBeTouvral oo Tpavpa. EEeTaaTe TNV
nBavoTnTa xpAong Pn KOANTIKAG 0TPOONG ENAPNG TPAUKATOG yLa
npootacia Tou eUBpaUCTOU LOTOU.

7. Mnv tonoBeteire Tov Appo Avance Solo Adapt oe aképato déppa n pn
NPOCTATEUHEVA ENLPAVELAKA PAPHATA N pAPHATA OUYKPATNONG.

8. Karaypayre Tov aptBuo Twv Tegaxiwv agpou nou xpnotponotndnkav,
OTIG ONUELWOELG a0BevVoUG.

9. Koyre Tn pyepBpavn oTo kataMnAo péyeBog apnvovtag £va
neptBmpto 4-5 cm/1,6-2,0 wrowv.

10. MLaoTe 10 KEVTPLKO THNKA TNG PEPBPAVNG anodEopeuong Kat
TpaBnETe yia va anokaAu@Bei n KOANTIKN eNpaAveLa.

11. Xwpig va Tnv TEVIWVETE, TONOBETAOTE TN PEPBPAVN OTO KEVTPO TOU
Tpauparog.

12. ApatpéoTte anala Tn pepBpavn aneAeuBEPWONG Nou anopével,
Aetaivovrag Tn pepBpavn yla va eAaXLOTONOLNCETE TIG YPAHHES Kal
TIG NTUXWOELG. MNV TEVTGVETE T pepBpavn Kata Tnv epappoyn,
kaBag pnopei va npokahéoel BAGBn oTo napakeipevo déppa kara tnv
€(UpHOYN ApvNTIKNG NEONG.

13. BeBawwBeire 611 n pepBpavn épxetal oe enagn pe Tov appo.

14.H enoAuvon Tng autokOAANTNG GLALKOVNG Navw ano Tn uepBpavn
npwv ané Tnv epappoyn Tng BUpag petapopag Avance Solo Adapt
Hnopel va ennpedoel Tnv tkavotnTa Tng BUpac petapopac Avance
Solo Adapt va npookoMnBei pe aopaleta.

15. Koyre pla onn duapétpou < 2 cm/ 0,8 wrov oTn pepBpavn nou
KAAUMNTEL TNV KOWAOGTNTA TOU TpaUpaTOG.

16. Apaipéote Tn pepBpavn aneAeuBepwaong ano Tn BUpa peTapopag
KaL eQappooTe TNV aneuBeiag navw oTnv onn nou €xet dtavolxBet
otn pepBpavn. MigoTe anaAa yia va otepewBel endvw otn pepBpavn.
la Tpavpata pikpoTEPa anoéd Tn BUpa HETAPOPAG, NPOOTATEUOTE TO
NEPLTPAUNATIKO d€pHa anod anotunwyata kat BAGBeg aToug LoToug,
pe Tn MepBpavn Avance Solo Adapt kat Tov Appo Avance Solo Adapt.
H owAnvwon npénet va anhwBei yla va anopeuxBolv KAPYELG Kat
OUOTPOPEG, KAaBWG Kal 0 KivOUVOG anoTunwHAaTwy Kat evoxAnon Tou
aoBevoug.

17. Zuvd€oTe Tn owAnvwon Tou doxeiou oTh cwAnvwaon Tng Bupag
HETAPOPAG, XPNOLUONOLWVTAG TOUG GUVIETEG OTO AKPO KABE T
owAvwonc. BeBalwBeite 0TL oL CWANVWOELG OEV PEPOUV OPLYKTNPEG.

18. Ma ekkivnon Tng Bepaneiag, kparnote natnpévo yua 8o (2)
OeuUTEPOAENTA TO NPACIVO KOUPNL EKKivNONG TNG avTAlag éwg oTou
evepyonotnBel n avrAia Kat To NPAcCLVO KOUKNL EKKivNong apxioet va
avaBooBnvet. H apvntikn nigon npénet va entreuxBet eviog 8o (2)
AENTGV PETA TNV EKKivnon TG avTAlag.

19. ApoU e@appooTel apvnTikn nieon, To eniBepa cuoTENETaL Kat
eivat 01aBepo otnv agn. Eppavion Tou eNBEPATog He NTUXWOELG
UnodNAMVEL OTL N APVNTIKN Mieon enreuxBnke Kat dtatnpeirat.

20. Eav 6uokoAeUgoTe oTnV £NTEUEN GPVNTIKNG NiEONG, NPOCAPHOOTE
Tn pepBpavn n ni€oTe yUpw ano Ta akpa Tng, yia va BEATIOOETE TNV
ena@n pe 1o d€ppa. MpooéxeTe va EAAXIOTOMOINCETE TIG NTUXWOELG
KaLTa Keva. Mnopeite va xpnotponotnoeTe entnAéov MepBpavn
Avance Solo Adapt n va ekivnoeTe ano Tnv apxn Kat va enavaraBete
T0 KAglowo, av eivat anapairnto.

6.4. TuxvoTnTa aAAayng en@éparog

0 Appoc, n MepBpavn kat n BUpa petapopag Avance Solo Adapt npénet
va avrikaBioTavrat kaBe 48 éwg 72 wpeg, A OXL AyoTepo ano 3 popeg
v eBdopada, n oUp@wva pe Tic unodei€elg Tou enayyeAuaria uyeiag.

THMEIQZH: Eowtepikn avanTugn 1otoU pnopei va npokUYeL eav o appog
Sev aAazeTat cUPPWVa PE TIG CUOTACELG N ONWG EVOEIKVUTAL yLa TNV
KaTAOTAON TOU TPAUHATOG TOU £KAOTOTE aoBevoUG.

6.5. Awadikacia apaipeong entBéparog
la va apaipéoete T0 €niBepa, akoAouBnoTe Ta napakarw Bapara:

21.Eav n avrAia eivat evepyn, dakoyte Tn Bepaneia niézovrag yua 6o
(2) deutepoAenta To NPAGIVO KOUKME EKKIVNONG,.

22. AnokAeioTe Tn owAnvwon Tou doxeiou kat TNG BUpag HeTapopag
TONOBETAVTAG TOUG OPLYKTAPEG diMAa 0TOV OUVOETN Kal CUPTE KaTd
HAKOG TWV TN CWANVMOEWY HEXPL VA A0PAALOTOUV.

23. AnoouvdgaTe Th owAnvwan Tou doxelou and Tn cwAnvwon Tng BUpag
HETaPOPAg NiEzovrag Tov oUVOETN Kat anod Tig U0 NAEUPEG Kat
TpaBwvrag.

24. ApalpéaTe anakd Tn pia ywvia Tng pepBpavng Kat TEVIWOTE yia va
OlEUKOAUVETE TN Bpalion Tou oppayiopaTog. LUVEXiOTe Pe authv TNV
TEXVLKN (MPOG TN Popa avanTugng Twv TpIxav) HéxpL va apatpedet
nANpwG n pepBpavn.

25. ApatpéaTe anakd Tov agpo. Eav napatnpnBei ouykdAnon Tou
agppou aTn Baon Tou TpalpaTog, OKEPTELTE TNV NtBavoTnTa Uypavong
Tou appou. BeBalwBeire o1t Sev Exouv anopeivel unoAeippara oto
Tpavpa.

Edv o aoBevng Buwoet ndvo kata Tnv apaipecn Tou eNtBEPATog, eGeTa0TE

TNV NtBavoTnTa XpHong Nauoinovwy Gappakwy, oUPE®Va pe TIG 0dnyieg

Tou enayyeAparia vyeiag, kara Tnv alayn entBepatwyv. Avarpé€re

OTLG onpelwOELG aoBevoUg yia va BeBawwBeire 6Tt 0Aa Ta UNKG Nou

xpnotgonotnBnkav €xouv apatpedet.

6.6. AN\ayn Tou doxeiou, aAlayn TwV pNaTaplev Kat Kaénpepvn
xpnon

[a odnyieg oxeTika@ pe Tov Tpono alhayng Tou doxeiou n Twv

pnartaptav Kat yta Tnv kaBnuepvn xpnon, avatpéEte otig 0dnyieg yua
ENATTEAMATIEX YTEIAZ nou napéxovrat pe 1o Zuotnua NPWT Avance
Solo Adapt.

6.7. Andppwyn

0 Appoc, n MepBpavn kat n BUpa petapopag Avance Solo Adapt kat
n MepBpavn Avance Solo Adapt eivat npoiovra piag xpnong. Meta tnv
Xpnon, anoppiyte Ta Npoilovra wg kKAWika anoBAnTa oUpwva pe Toug
TOMKOUG KaVOVIoHOUG.

[a neploooTEPEG NANPOPOPIEC OXETIKA E TNV ACPAAN anoppyn,
avatpé€re otn dleubuvon www.molnlycke.com/wastehandling n
aneuBuvBeite aTov ToNKo avTinpocwno Tng Mdlnlycke Health Care.

7. Evdeielg, ouvayeppoi Kat avrigeT@nion npoBAnpaTwv
Zuothparog NPWT Avance Solo Adapt

[a 11 evOEi§ELG OUOTAPATOG YA KAVOVIKA XPNoN, TOUG OUVAYEPHOUG
KaL TNV avTigeT@nion npoBAnpatwy, avarpé€re ot 0dnyieg yia
ENATTEAMATIEZ YTEIAZ nou napéxovrat pe 1o Zuotnua NPWT Avance
Solo Adapt.

8. Mpogoxn

0 Appoc, n MepBpavn kat n BUpa petapopag Avance Solo Adapt kat n
MepBpavn Avance Solo Adapt np€net va xpnotponotodvrat cUppwva
pe TG napouceg 0dnyieg xpnaong oe ouvduaopo pe Tig 08nyieg ya
ENATTEAMATIEX YTEIAZ nou napéxovrat pe 1o Zuotnua NPWT Avance
Solo Adapt. AlaBaoTe T1G 0dnyieg NpLv XpNOLWOMOWNCETE TO GUGTNHA Kal
va TIG €xeTe dlaBéatpeg Kata Tn xpnan. Mn avayvwon kat katavonan
AUTGOV TWV 0ONYLOV HNOPEL va 0dNYNOEL O EGQAAUEVN XPNON TOU
OUCTAPATOG Kat Pn KataAANAn anddoon. AuTég ot 0dnyieg anoteAolv
£vav YEVIKO 00NYy0 yLa Tn XpNon Tou npotoviog. EWOIKEG LaTpLkég
KATaoTAoELG NPENEL va enthUovtat and enayyeAdaria uyeiag.

9. Aownég nAnpo@opieg

Ze nepinTwon coBapou NepLoTaTikoU 0€ OXEoN Pe TN xpron Tou Appou,
Tn¢ MepBpavng kat Tng BUpag petapopag Avance Solo Adapt kat Tng
MepBpavng Avance Solo Adapt, auto Ba npénet va avagépeTtat otn
Mélnlycke Health Care kat oTnv Tontkn appodia apxn.

To Avance® kat 1o Safetac® eivat onpata katareBév Tng
Mélnlycke Health Care AB



(D Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt gabka, opatrunek i port transferowy

Opatrunek Avance® Solo Adapt

Avance Solo Adapt gabka, opatrunek i port transferowy, a

takze opatrunek Avance Solo Adapt, to produkty wchodzace w

sktad podcisnieniowego systemu leczenia ran (NPWT). System
podcisnieniowego leczenia ran NPWT Avance Solo Adapt sktada

sie z pompy Avance Solo Adapt, kanistra Avance Solo o pojemnosci
50 ml, gabki Avance Solo Adapt, opatrunku Avance Solo Adapt oraz
portu transferowego Avance Solo Adapt, ktére wspélnie tworza
system przeznaczony do leczenia ran poprzez zastosowanie terapii
podcisnieniowej.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje przeznaczone
dla pracownikoéw stuzby zdrowia dotyczace gabki Avance Solo
Adapt, opatrunku i portu transferowego oraz opatrunku Avance Solo
Adapt. Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz
opatrunek Avance Solo Adapt przeznaczone sa do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny w celu leczenia pacjentéw
przebywajacych w placéwkach stuzby zdrowia oraz w opiece domowej.

Petna lista ostrzezen, a takze sSrodkéw ostroznosci oraz instrukcje
dotyczace systemu NPWT Avance Solo Adapt oraz pompy Avance
Solo Adapt i kanistra Avance Solo, mozna znalez¢ w INSTRUKCJI
UZYTKOWANIA PRZEZNACZONEJ DLA PRACOWNIKOW StUZBY
ZDROWIA dotaczonej do systemu Avance Solo Adapt NPWT.

1. Opis produktu

W sktad zestawu Avance Solo Adapt gabka, opatrunek i port
transferowy wchodza:

Gabka Avance Solo Adapt, jednorazowe wypetnienie ran wykonane
z gabki poliuretanowej, rozprowadzajace podcisnienie w obrebie
tozyska rany, umozliwiajac tym samym odprowadzanie wysieku

Opatrunek Avance Solo Adapt, jednorazowa oddychajaca miekka
folia silikonowa stuzaca do mocowania gabki i uszczelniania
systemu

Port transferowy Avance Solo Adapt, jednorazowy port
transferowy wykonany z poliolefiny/poliuretanu, ktorego zadaniem
jest odprowadzanie wysieku

W sktad opatrunku Avance Solo Adapt wchodza:

Opatrunek Avance Solo Adapt, jednorazowa oddychajaca miekka
folia silikonowa stuzaca do mocowania gabki i uszczelniania
systemu

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz opatrunek
Solo Adapt przeznaczone sa do stosowania w przypadku ran
charakteryzujacych sie matym lub umiarkowanym wysiekiem, ktorych
rozmiar nie wykracza poza wielko$¢ gabki Avance Solo Adapt.

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz opatrunek
Avance Solo Adapt sa przeznaczone dla dorostych pacjentéw.

Materiaty
Opatrunek: polietylen, poliuretan, miekki silikon, klej poliakrylanowy
Gabka: poliuretan

Port transferowy i dreny wraz z zaciskiem: Poliuretan, poliester,
klej poliakrylanowy, elastomer termoplastyczny na bazie poliolefin,
polietylen

Ztacza: kopolimer akrylonitryl-butadien-styren, olefiny
termoplastyczne, polietylen

2. Wskazania do stosowania

System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do stosowania
u pacjentow, ktorzy moga odnies¢ korzys$¢ z leczenia ran za pomoca
podcisnienia, poniewaz urzadzenie wspomaga gojenie sie ran,
usuwajac wysieki oraz materiaty zakazne.

Stosowanie systemu NPWT Avance Solo Adapt wskazane jest w
przypadku odprowadzania niewielkich i umiarkowanych wysiekéw
powstajacych na skutek odlezyn.

System NPWT Avance Solo Adapt przeznaczony jest do stosowania
przez personel medyczny u pacjentow przebywajacych w placéwkach
opieki medycznej oraz w opiece domowej.

3. Przeciwwskazania

Systemu NPWT Avance Solo Adapt nie nalezy stosowac u pacjentéw,
u ktérych wystepuja:

* Zmiany nowotworowe w obrebie rany lub jej brzegéw

¢ Nieleczone i wczesniej potwierdzone zapalenie szpiku
kostnego i kosci

¢ Przetoki niejelitowe i niewiadomego pochodzenia
¢ Sucha tkanka martwicza

¢ Odstoniete nerwy, tetnice, zyty lub narzady

¢ Odkryte miejsce zespolenia

4. Ostrzezenia

Stosowanie systemu NPWT moze zwiekszac ryzyko krwawienia. W
przypadku zaobserwowania nagtego lub zwiekszonego krwawienia
nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie dziatania majace na celu
zatrzymanie krwawienia i skontaktowac sie pilnie z lekarzem.

Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem krwawienia, np. pacjenci
przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe lub cierpiacy na zaburzenia
hemostazy, wymagaja Scistego monitorowania podczas stosowania
terapii. Przed rozpoczeciem terapii nalezy zadbac o parametry
hemostatyczne pacjenta.

Pacjenci, u ktérych wystepuje ryzyko powiktan krwotocznych,
spowodowanych np. zespoleniem naczyniowym lub kruchoscia,
napromieniowaniem, szyciem lub zakazeniem naczyn, wymagaja
Scistego monitorowania podczas stosowania terapii.

Pacjenci poddawani terapii NPWT wymagaja czestej kontroli.
Okresowo nalezy sprawdzac, czy terapia NPWT jest aktywna;
opatrunek powinien by¢ doci$niety do rany i twardy w dotyku.
Jesli zachodzi koniecznos¢ przerwama terapii, czas, przez ktory
podcisnienie nie jest stosowane, musi by¢ zgodny z instrukcjami
przekazanymi przez wykwalifikowany personel medyczny.

Podczas stosowania terapii nalezy upewnic sie, czy pompa,
szybkoztacza i dreny zostaty utozone w sposéb eliminujacy ryzyko:

- powstania odciskow,

- zanieczyszczenia,

- zaplatania lub uduszenia,

- zatamania lub zablokowania drendw,
- narazenia na dziatanie zrédta ciepta

Nalezy zakry¢ lub usunac ostre krawedzie lub kosci w ranie przed
natozeniem opatrunku ze wzgledu na ryzyko przebicia organéw i
naczyn krwionosnych.

Nalezy réwniez pamietac o zabezpieczeniu Sciegien, wiezadet i

nerwoéw przed bezposrednim kontaktem z gabka Avance Solo Adapt.

[

.

Gabki Avance Solo Adapt nie nalezy umieszcza¢ w niesprawdzonych
lub $lepych tunelach.

W razie koniecznosci przeprowadzenia defibrylacji, nalezy
odtaczy¢ pompe Avance Solo Adapt i zdjac opatrunek, jezeli jego
umiejscowienie mogtoby przeszkadzac¢ w reanimacji.

Pompa Avance Solo Adapt nie jest przystosowana do pracy w
$rodowisku, w ktérym wystepuje rezonans magnetyczny (MR),
dlatego tez nie nalezy jej stosowaé podczas obrazowania (MRI).
Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek Avance Solo Adapt i port
transferowy Avance Solo Adapt sa bezpieczne w $rodowisku, w
ktérym wystepuje rezonans magnetyczny. Nie jest znany wptyw folii,
gabki, czy portu transferowego na wystepowanie artefaktow podczas
wykonywania tomografii (MRT)/rezonansu magnetycznego (MRI).

Uszkodzenie rdzenia kregowego: Jesli cisnienie krwi lub tetno
pacjenta nagle wzrosna w reakcji na stymulacje wspétczulnego
uktadu nerwowego, nalezy natychmiast przerwac terapie, aby
zminimalizowa¢ stymulacje sensoryczna, i pilnie skontaktowac sie z
lekarzem.

W celu zminimalizowania ryzyka bradykardii, opatrunku nie nalezy
umieszcza¢ w poblizu nerwu btednego.

Przed natozeniem gabki Avance Solo Adapt nie nalezy stosowac
$rodkow utleniajacych, jak np. roztwory podchlorynéw lub nadtlenku
wodoru.

Elementy systemu Avance Solo Adapt NPWT zawieraja mate czesci
stwarzajace ryzyko zadtawienia. Przechowywac urzadzenie w
miejscu niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac urzadzenie w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem terapii nalezy ocenic stan odzywienia pacjenta i
podja¢ odpowiednie $rodki w przypadku powaznego niedozywienia.
Nalezy réwniez uwzgledni¢ rozmiary i wage pacjenta.

W przypadku jakichkolwiek oznak zakazenia lub powiktan
nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie dziatania. Aby zapewnic¢
bezpieczenstwo terapii i komfort pacjenta nalezy monitorowac
urzadzenie, rane, skore otaczajaca rane oraz stan pacjenta.

W przypadku pacjentdw z niedokrwieniem lub podczas stosowania
opatrunku na rany obwodowe wymagane jest dodatkowe
monitorowanie stanu rany, co pozwoli uniknac ryzyka zaburzenia
krazenia.

Wiele warstw folii lub umieszczenie na opatrunku Avance Solo Adapt
opatrunku okluzyjnego moze zmniejszy¢ oddychalno$é, co z kolei
moze przyczynic sie do zwiekszenia ryzyka wystapienia maceracji.

Naniesienie na skére niektorych srodkéw ochronnych lub
zastosowanie srodkow myjacych przed natozeniem opatrunku
Avance Solo Adapt moze wptynac na jego zdolnos$¢ do wtasciwego
przylegania oraz uniemozliwi¢ zapewnienie wymaganej szczelnosci.

Opatrunku Avance Solo Adapt nie nalezy rozciagac, poniewaz w
przypadku zastosowania podciénienia, moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia otaczajacej skory.

Nie nalezy stosowac produktu w przypadku pacjentéw i/lub
uzytkownikéw, u ktérych stwierdzono nadwrazliwoé¢ na jego
materiaty/sktadniki.

Jedli gabka Avance Solo Adapt nie bedzie wymieniana zgodnie z
zaleceniami lub zaleznie od stanu rany danego pacjenta, moze dojs¢
do wrastania tkanki.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie nieprzylegajacej warstwy kontaktowej
chroniacej delikatna tkanke.

Gabka Avance Solo Adapt nie powinna stykac sie z nienaruszona
skora ani z niezabezpieczonymi szwami powierzchniowymi lub
podtrzymujacymi.

Podczas wykonywania codziennych zabiegéw higienicznych nie
nalezy wystawiac opatrunku na nadmierny kontakt z woda.

Gabka Avance Solo Adapt oraz opatrunek Avance Solo Adapt moga
by¢ stosowane i zmieniane wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Zabronione jest modyfikowanie omawianego urzadzenia (pompy,
kanistra, drenéw, gabki lub opatrunku) w sposdb wykraczajacy
poza instrukcje zwiazane z uzytkowaniem, gdyz moze to znaczaco
ograniczy¢ zdolnos¢ systemu do realizowania leczenia.

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy, a takze
opatrunek Avance Solo Adapt powinny by¢ wykorzystywane
wytacznie z systemem Avance Solo Adapt NPWT.

Nie przecina¢ drenu ani nie odtaczac go od kanistra.

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz
opatrunek Avance Solo Adapt dostarczane sa w stanie sterylnym.
Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie (sterylna bariera)
zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie nadaje sie do
ponownej sterylizacji.

.

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz
opatrunek Avance Solo Adapt sa produktami jednorazowego uzytku.

Niedozwolone jest ponowne uzycie gabki Avance Solo Adapt,
opatrunku, portu transferowego ani opatrunku Avance Solo Adapt.
W przypadku ponownego uzycia dziatanie produktu moze ulec
pogorszeniu i/lub moze dojs¢ do zakazenia krzyzowego.

.

Przed odtaczeniem drenéw portu transferowego i kanistra zawsze
nalezy je uprzednio zacisnac.

6. Instrukcja uzytkowania
6.1. Przed uzyciem

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz
opatrunek Solo Adapt przeznaczone sa do stosowania w przypadku
ran charakteryzujacych sie matym lub umiarkowanym wysiekiem,
ktérych rozmiar nie wykracza poza wielko$¢ gabki Avance Solo Adapt.
Maksymalna dopuszczalna powierzchnia rany nie moze przekraczac
rozmiaru gabki Avance Solo Adapt (67 cm?/10,4 cala?). Nie nalezy
stosowac wiekszej ilosci gabki niz ta dostarczona w jednym zestawie
gabki Avance Solo Adapt, opatrunku i portu transferowego.

Rany charakteryzujace sie matym wysiekiem, to rany, ktorych wysiek
nie przekracza 0,6 g/cm? w obrebie powierzchni rany w ciagu 24
godzin (0,6 g/0,16 cala? powierzchni rany/24 godziny). Za rany o
umiarkowanym wysieku uwaza sie rany o wysieku 1,1 g/cm2 w obrebie
powierzchni rany w ciagu 24 godzin (1,1 g/ 0,16 cala2 powierzchni
rany/24 godziny). 1 g wysieku jest uwazany za réwny 1 ml.

Opatrunek powwen zakrywac gabke, przywierajac do otaczajacej
skory z marginesem wynoszacym 4-5 cm/1,6-2,0 cala. Zaleca

sie naktadanie opatrunku w postaci pojedynczego fragmentu. W
przypadku koniecznosci wykorzystania kilku fragmentow, nalezy
upewnic sie, czy naktadaja sie one na siebie w zakresie 4-5 cm/1,6-
2,0 cala, co pozwoli zapewni¢ prawidtowe przyleganie. Nalezy
minimalizowac liczbe zaktadek, aby unikna¢ gromadzenia sie wilgoci
pod opatrunkiem i/lub ryzyka wycieku powietrza.

W przypadku zaistnienia potrzeby klinicznego leczenia niewydolnosci
zylnej za pomoca terapii uciskowej, nalezy upewnic sie, czy system
Avance Solo Adapt nie powoduje powstawania punktéw ucisku,
mogacych skutkowa¢ dyskomfortem lub uszkodzeniem tkanek
pacjenta. Nie nalezy umieszczac¢ drendw ani portu transferowego pod
odzieza uciskowa ani pod bandazami.

6.2. Konfiguracja pompy

Informacje na temat konfiguracji pompy znajduja sie w instrukcji
uzytkowania przeznaczonej dla PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA
dostarczonej wraz z systemem Avance Solo Adapt NPWT.

6.3. Procedura zaktadania opatrunku

Opatrunek nalezy zaktadac, stosujac techniki czyste/aseptyczne lub
sterylne zgodne z procedurami obowiazujacymi w danej placéwce.

1. Oczyscic i opracowac tozysko rany postepujac zgodnie z
miejscowymi procedurami.

2. Oczyscic i osuszy¢ skore wokot rany. W razie potrzeby na skére
wokoét rany natozy¢ $rodek ochronny/uszczelniajacy. Niektére
produkty przeznaczone do ochrony skéry lub balsamy moga
wptywac na zdolno$¢ opatrunku do prawidtowego przylegania.

3. Ostre krawedzie i fragmenty koéci nalezy usunac lub zakryc za
pomoca nieprzylegajacej warstwy kontaktowej ze wzgledu na
ryzyko przebicia organéw lub naczyn krwiono$nych w wyniku
zastosowania podcisnienia. Zanotowac w kartotece pacjenta fakt
uzycia warstwy kontaktowej.

4. Dociac gabke do odpowiedniego rozmiaru odpowiadajacego
wielkosci tozyska rany.



5. Nie nalezy docina¢ gabki bezposrednio nad rana, poniewaz jej
fragmenty moga wpas¢ do rany. Przed zatozeniem opatrunku
upewnic sie, czy w ranie i na jej obrzezach nie znajduja sie zadne
fragmenty gabki.

6. Wypetnic tozysko rany, starajac sie unikac stosowania zbyt
duzej iloéci wypetnienia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uszkodzenia tkanki, utrudni¢ usuwanie wysieku lub wptyna¢ na
podcisnienie. Zapewni¢ odpowiedni kontakt miedzy wszystkimi
kawatkami gabki wypetniajacymi rane. lezy rozwazyc¢ zastosowanie
nieprzylegajacej warstwy kontaktowej chroniacej delikatna tkanke.

7. Gabka Avance Solo Adapt nie powinna styka¢ sie z nienaruszona
skora ani z niezabezpieczonymi szwami pOW|erzchn|0wym| lub
podtrzymujacymi.

8. Do kartoteki pacjenta wprowadzi¢ informacje dotyczaca liczby
wykorzystanych fragmentow gabki.

9. Przycia¢ opatrunek do wymaganego rozmiaru, pozostawiajac
margines umozliwiajacy zachodzenie na otaczajaca skére
wynoszacy 4-5 cm/1,6-2,0 cala.

10. Ztapac i pociagnac srodkowa czes¢ folii ochronnej w celu
odstoniecia powierzchni samoprzylepnej.

11. Nie rozciagajac opatrunku umiescic¢ go nad centralnym obszarem
rany.

12. Delikatnie usunac¢ pozostate folie ochronne, wygtadzajac opatrunek
w celu zminimalizowania zmarszczek i zagnlecen Podczas
naktadania opatrunku nie nalezy go rozciagac, poniewaz w
przypadku zastosowania podcisnienia, moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia otaczajacej skory.

13. Upewnic sie, czy opatrunek styka sie z gabka.

14. Zanieczyszczenie kleju silikonowego na wierzchniej warstwie
opatrunku przed zatozeniem portu transferowego Avance Solo
Adapt moze wptyna¢ na zdolno$¢ prawidtowego przylegania portu
transferowego Avance Solo Adapt.

15. W opatrunku zakrywajacym tozysko rany wyciac otwor o $rednicy <
2 ¢m/0,8 cala.

16.Zdjac folie ochronna z portu transferowego i umiesci¢ go
bezposrednio nad wycietym w opatrunku otworem. Delikatnie
docisnac, aby zamocowac go na opatrunku. W przypadku ran
mniejszych od portu transferowego, nalezy chronic¢ skore
znajdujaca sie wokot rany przed odciskami i uszkodzeniami tkanek,
stosujac opatrunek Avance Solo Adapt i gabke Avance Solo Adapt.
Dreny nalezy uktadac w taki sposob, aby nie powodowac zaginania
i zataman oraz aby uniknac ryzyka powstawania odciskow i
odczuwania dyskomfortu przez pacjenta.

17. Podtaczy¢ dren kanistra do drenu portu transferowego
wykorzystujac do tego celu ztacza znajdujace sie na koncach
kazdego z drendw. Upewnic sie, czy dreny nie sa zaci$niete.

18. Aby rozpoczad terapie, nacisnac zielony przycisk uruchomienia
pompy i przytrzymac przez dwie (2] sekundy , az pompa wtaczy
sie, a zielony przycisk uruchomienia zacznie migac. Wtasciwe
podcisnienie zostanie wygenerowane w ciaggu dwoch (2) minut od
uruchomienia pompy.

19.Po osiagnieciu odpowiedniego podci$nienia opatrunek bedzie
docisniety do rany i zwarty na dotyk. Zmarszczki na opatrunku
wskazuja, ze podciénienie zostato osiagniete i jest utrzymywane na
wtasciwym poziomie.

20.W przypadku probleméw zwiazanych z uzyskaniem odpowiedniego
podcisnienia, nalezy zmieni¢ potozenie opatrunku lub docisnac jego
brzegi, aby poprawi¢ kontakt ze skora. Nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby zminimalizowa¢ zmarszczki i szczeliny. W razie
potrzeby warto rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego opatrunku
Avance Solo Adapt lub rozpoczecie catej procedury od nowa i
ponownego uszczelnienia.

6.4. Czestotliwos¢ zmian opatrunku

Gabke Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy nalezy
zmienia¢ co 48 do 72 godzin, lecz nie rzadziej niz 3 razy w tygodniu lub
zgodnie ze wskazowkami wykwalifikowanego personelu medycznego.

UWAGA: Jesli gabka Avance Solo Adapt nie bedzie wymieniana zgodnie
z zaleceniami lub zaleznie od stanu rany danego pacjenta, moze dojs¢
do wrastania tkanki.

6.5. Procedura zdejmowania opatrunku
Aby zdjac¢ opatrunek, wykona¢ nastepujace czynnosci:

21.Jesli pompa pracuje, wstrzymac terapie, naciskajac i przytrzymujac
przez dwie (2) sekundy zielony przycisk uruchomienia.

22.Zablokowa¢ zaréwno dren kanistra jak i dren portu transferowego,
nasuwajac zaciski przesuwne znajdujace sie obok ztaczy na dreny
az do oporu.

23.0dtaczy¢ dren kanistra od drenu portu transferowego, $ciskajac
ztacze z obu stron i pociagajac za dreny.

24. Ostroznie oderwac jeden naroznik opatrunku i pociagna¢ w celu
rozszczelnienia. Kontynuowac odrywanie (w kierunku wzrostu
wtoséw) az do catkowitego usuniecia opatrunku.

25. Delikatnie usunac¢ gabke. Jesli gabka przywarta do tozyska rany,
nalezy rozwazy¢ zwilzenie gabki. Upewnic sie, czy w ranie nie
pozostaty zadne fragmenty gabki.

Jesli podczas zdejmowania opatrunku pacjent odczuwa bol, nalezy
rozwazy¢ podanie pacjentowi srodka przeciwbélowego zgodnie z
zaleceniami lekarza przy zmianie opatrunku. Sprawdzi¢ kartoteke
pacjenta, aby upewni¢ sie, ze z rany usunieto cate wypetnienie.

6.6. Wymiana kanistra, wymiana baterii i codzienne uzytkowanie

Instrukcje dotyczace wymiany kanistra lub baterii oraz codziennego
uzytkowania znajduja sie w Instrukcji uzytkowania przeznaczonej dla
PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA dostarczanej wraz z systemem
Avance Solo Adapt NPWT.

6.7. Utylizacja

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz opatrunek
Avance Solo Adapt sa produktami jednorazowego uzytku. Po uzyciu
nalezy je zutylizowac jako odpady szpitalne zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Wiecej informacji na temat bezpiecznej utylizacji mozna znalez¢ na
stronie www.molnlycke.com/wastehandling lub uzyskac¢, kontaktujac
sie z lokalnym przedstawicielem Mélnlycke Health Care.

7.  Wskazniki, alarmy i rozwiazywanie problemoéw zwiazanych z
systemem NPWT Avance Solo

W celu uzyskania informacji na temat wskaznikow systemu, alarmow
i rozwiazywania probleméw zachecamy do zapoznania sie z instrukcja
uzytkowania przeznaczona dla PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA,
dostarczona wraz z systemem Avance Solo Adapt NPWT.

8. Ostroznie

Gabka Avance Solo Adapt, opatrunek i port transferowy oraz pakowany
pojedynczo opatrunek Avance Solo Adapt powinny by¢ wykorzystywane
zgodnie z niniejsza Instrukcja uzytkowania oraz Instrukcjami
uzytkowania przeznaczonymi dla PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA,
dostarczonymi wraz z systemem Avance Solo Adapt NPWT. Przed
przystapieniem do uzytkowania omawianego systemu nalezy uwaznie
przeczytac niniejsze instrukcje, zachowujac je na czas catego okresu
korzystania z systemu. Niezapoznanie sie z niniejsza instrukcja lub
brak jej zrozumienia moga sprawic, ze system bedzie uzytkowany
nieprawidtowo lub bedzie pracowac niezgodnie ze specyfikacja.
Niniejsza instrukcja zawiera ogélne wytyczne dotyczace uzytkowania
produktu. Przypadki szczegdlne musza zostac rozpatrzone przez
lekarza.

9. Informacje dodatkowe

W przypadku wystapienia jakichkolwiek powaznych incydentéw
zwiazanych ze stosowaniem gabki Avance Solo Adapt, opatrunku i
portu transferowego lub opatrunku Avance Solo Adapt, nalezy zgtosi¢
je firmie Molnlycke Health Care oraz wtasciwym organom lokalnym.

Avance® i Safetac® sa zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy
Malnlycke Health Care AB
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Péna, fdlie a prenosovy port Avance® Solo Adapt

Folie Avance® Solo Adapt

Péna, félie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt jsou vyrobky, jez jsou soucasti systému podtlakové terapie ran
Avance Solo Adapt. Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt
sestava z Cerpadla Avance Solo Adapt, nadoby Avance Solo o objemu
50 ml, pény Avance Solo Adapt, folie Avance Solo Adapt a prenosového
portu Avance Solo Adapt, které spolecné tvori systém pro hojeni ran za
pouziti podtlaku.

Tento navod k pouziti obsahuje informace tykajici se pény, folie a
prenosového portu Avance Solo Adapt a félie Avance Solo Adapt uréené
pro zdravotnické pracovniky. Péna, félie a pfenosovy port Avance Solo
Adapt a folie Avance Solo Adapt jsou urceny k pouziti zdravotnickymi
pracovniky k léZbé pacientl ve zdravotnickych zafizenich i v prostredi
domaéci péce.

Uplny seznam varovani, preventivnich opatfeni a pokyni pro systém

podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt véetné téch, které se vztahuji

na Cerpadlo Avance Solo Adapt a nddobu Avance Solo, naleznete
v navodu k pouZiti pro ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY dodaném se
systémem podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt.

1. Popis vyrobku
Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt sestavaji z
pény Avance Solo Adapt - jednorazové polyuretanové pénové

vyplné pro rany, ktera distribuuje podtlak do spodiny rany a
zajistuje odvadéni exsudatu

folie Avance Solo Adapt - jednorazové prodysné folie z mékkého
silikonu, ktera slouzi k fixaci pény a k utésnéni rany

prenosového portu Avance Solo Adapt - jednorazového
polyolefinového/polyuretanového prenosového portu, ktery slouzi
k odvadéni exsudatu

Félie Avance Solo Adapt sestava z
folie Avance Solo Adapt - jednorazové prodysné folie z mékkého
silikonu, ktera slouzi k fixaci pény a k utésnéni rany
Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt je mozné pouzit na slabé az stfedné exsudujici rany az do
velikosti pény Avance Solo Adapt.
Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt jsou urceny k pouziti u dospélych.

SloZeni materialu
Félie: polyetylen, polyuretan, mékky silikon, polyakrylatové lepidlo
Péna: polyuretan

Prenosovy port a hadicky se svorkou: polyuretan, polyester,
polyakrylatové lepidlo, termoplasticky elastomer na bazi polyolefinu,
polyetylen

Spojky: akrylonitril-butadien-styren, termoplasticky olefin, polyetylen

2. Indikace pouziti

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je indikovan u
pacientd, jimZ by oSetieni rény za pouZiti podtlakové terapie ran mohlo
byt prospéné, zvlasté kdyz prostfedek mlze podpofit hojeni rany
odstranénim exsudatu a infekéniho materialu.

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je indikovan k
odstrafiovani mensiho az stfedniho mnoZstvi exsudétu z dekubitd.

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je urcen k pouziti
zdravotnickymi pracovniky k lé€bé pacient( ve zdravotnickych
zarizenich i v prostredi domaci péce.

3. Kontraindikace

Systém podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt je kontraindikovan u
pacientd s nasledujicimi stavy:

* malignita v rané nebo jejich okrajich

nelécend nebo drive potvrzena osteomyelitida

neenterické a nevySetrené fistuly

nekroticka tkan s pritomnosti eschary

odhalené nervy, tepny, zily nebo organy

odhalené anastomotické misto

4. Varovani

Pouziti podtlakové terapie ran mize zvysit nebezpedi krvaceni.
Zpozorujete-li nahlé nebo zvysené krvaceni, neprodlené prijméte
odpovidajici opatreni k jeho zastaveni a vyhledejte urgentni
lékarskou pomoc.

Pacienti s vysokym rizikem krvaceni, jako napf. pacienti léceni
antikoagulancii nebo se zménénou hemostazou, musi byt béhem
terapie pod bedlivym dohledem. Pred zahajenim terapie zajistéte
stanoveni hemostazy.

Pacienti ohrozenf krvacivymi komplikacemi, jako napfr. pacienti

s anamnézou cévni anastomdzy nebo kiehkymi, zarenim
poskozenymi, sesitymi nebo infikovanymi cévami, musi byt béhem
terapie peclivé sledovani.

.

Pacienti podstupujici podtlakovou terapii ran vyzaduji pravidelny
dohled. Pribézné kontrolujte, zda podtlakova terapie probiha.
Kryti by mélo byt smrsténé a pevne na dotyk. Je-li nezbytné terapii
prerusit, doba bez pdsobeni podtlaku musi byt ve shodé s pokyny
zdravotnického pracovnika.

V pribéhu terapie kontrolujte umisténi cerpadla, rychlospojek a
hadicek, abyste predesli riziku

- otlaku

- kontaminace

- zachyceni nebo uskrceni

- ohnuti nebo zablokovani hadicek
- vystaveni zdrojim tepla

Pred prilozenim kryti nejprve zakryjte ostré okraje Ci kosti v rané,
pripadné je z rany odstrante, nebot hrozi nebezpeci propichnuti
organd a cév.

Slachy, vazy a nervy musi byt chranény pred piimym kontaktem s
pénou Avance Solo Adapt.

Pénu Avance Solo Adapt neaplikujte do neprozkoumanych nebo
slepych tuneld.

Je-li zadouci defibrilace, odpojte Cerpadlo Avance Solo Adapt a
odstrante kryti, pokud jeho umisténi brani v jejim provedeni.

éerpadto Avance Solo Adapt je nebezpecné pro magnetickou
rezonanci [MR), proto ho nevnasejte do prostor, kde se magneticka
rezonance provadi. Péna Avance Solo Adapt, flie Avance Solo
Adapt a prenosovy port Avance Solo Adapt jsou bezpecné pro MR.
Vliv pény, félie a prenosového portu na vystupy zobrazeni za pouziti
magnetické rezonanéni tomografie [MRT)/magnetické rezonance
[MR) neni znamy.

)

Poranéni michy: V pripadé, Ze se u pacienta objevi autonomni
dysreflexie (nahlé zvyseni krevniho tlaku nebo srde¢ni frekvence v
reakci na stimulaci sympatického nervového systému), neprodlené
terapii preruste, abyste minimalizovali senzorickou stimulaci a
vyhledejte urgentni lékarskou péci.



¢ V zajmu minimalizace rizika bradykardie neaplikujte kryti blizko
bloudivého nervu.

¢ Pred pouzitim pény Avance Solo Adapt nepouzivejte oxidacni Cinidla,
jako jsou roztoky chlornanu nebo peroxidu vodiku.

¢ Jednotlivé komponenty systému podtlakové terapie ran Avance Solo
Adapt obsahuji malé casti, které mohou predstavovat potencialni
nebezpeci uduseni. Uchovavejte prostiedek mimo dosah déti.

» Uchovavejte prostfedek mimo dosah domacich mazli¢kd.

5. Preventivni opatfeni

Pred zahajenim terapie provedte hodnoceni vyZivového stavu
pacienta a pfi zjisténi zavazné podvyzivy prijméte nezbytna opatreni.
Rovnéz vezméte v Uvahu velikost a hmotnost pacienta.

Znamky mozné infekce nebo komplikaci musi byt reseny bez
zbyte¢ného prodleni. Sledujte prostredek, ranu, okolni kiizi a stav
pacienta, aby byla zajisténa G¢inna a bezpecna lécba i pohodli
pacienta.

U pacientd s ischemickym onemocnénim nebo pfi aplikaci
obvodového kryti je vyzadovano Castéjsi sledovani stavu rany, aby se
predeslo naruseni krevniho obéhu.

Neékolik vrstev folie nebo pridani okluzivniho kryti pres folii Avance
Solo Adapt miZe snizit prodySnost, coz mlze zvySit nebezpedi
macerace.

Pouziti nékterych pripravkd na ochranu kize nebo Cisticich
pripravkd pred aplikaci folie Avance Solo Adapt mize ovlivnit
schopnost félie bezpecné prilnout k rané a dostatecné ji utésnit.

Félii Avance Solo Adapt nenatahuijte, jelikoz by plisobenim podtlaku
mohlo dojit k podkozeni okolni kize.

Vyrobky nepouzivejte u pacientl anebo uZivateld se znamou
precitlivélosti na jejich materialy/slozky.

Neni-Li provadéna vyména pény Avance Solo Adapt v souladu s
doporucenimi anebo s individualnim stavem rany, mdze dojit k
prorGstani tkané.

vrstvy rany.

Pénu Avance Solo Adapt neprikladejte na neporusenou kizi ani na
nechranéné povrchové nebo retencni stehy.

Pri provadéni kazdodenni hygieny nevystavujte kryti nadmérnému
styku s vodou.

Péna Avance Solo Adapt a folie Avance Solo Adapt by mély byt
aplikovany a odstranovany pouze zdravotnickym pracovnikem.

Z4dné Gpravy tohoto prostredku (pény, félie a prenosového portu)
nad ramec navodu k pouziti nejsou povoleny, jelikoz mohou vyrazné
zhorsit schopnost systému poskytovat Gcinnou terapii.

Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt smi byt pouzivany pouze se systémem podtlakové terapie ran
Avance Solo Adapt.

Hadicku neodstrihujte, nefezejte, ani ji neodpojujte od nadoby.

Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt a folie Avance

Solo Adapt jsou dodavany sterilni. Nepouzivejte, pokud sterilni
bariéra byla pred pouzitim poSkozena nebo otevrena. Nesterilizujte
opakované.

Péna, félie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt jsou prostredky pro jedno pouziti.

Pénu, folii a prenosovy port Avance Solo Adapt ani félii Avance Solo
Adapt nepouZzivejte opakované. Pri opakovaném poutziti se Gc¢innost
vyrobku mlze snizit anebo mlze dojit ke kFiZzové kontaminaci.

Pred odpojenim vzdy hadicky prenosového portu a nadoby
zasvorkuijte.

Za Ucelem ochrany ki'ehké tkané zvazte pouziti neprilnavé kontaktni

6. Pokyny k pouZziti
6.1. Pred pouzitim zvazte nasledujici

Péna, félie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt je mozné pouZzit na slabé az stfedné exsudujici rany az do
velikosti pény Avance Solo Adapt. Maximalni povolena velikost rany
nesmi prekrocit velikost pény Avance Solo Adapt (67 cm2/10,4 in?).
Nepouzivejte vice pény, nez je dodavano v jednom setu pény, folie a
prenosového portu Avance Solo Adapt.

Za slabé exsudujici jsou povazovany rany produkujici exsudat, ktery
pokryje plochu rany mnozstvim az 0,6 g/cm? za 24 hodin (0,6 g/0,16 in?
za 24 hodin). Za stredné exsuduj\m jsou povazovany rany produkujici
exsudat, ktery pokryje plochu rany mnozstvim az 1,1 g/cm? za 24 hodin
(1,1 9/0,16 in2 za 24 hodin). PFi¢emz 1 g exsudatu odpovida objemu
1ml

Félie by méla zakryvat pénu a méla by pFilnout k okolni kiizi s okrajem
4-5 cm/1,6-2,0 in. Folii by méla byt prednostne aplikovana jako
jeden kus. V pripadé pouziti vice kust dbejte na to, aby se jednotlivé
kusy prekryvaly okraji 4-5 cm/1,6-2,0 in pro spravné prilnuti. Pocet
prekryvajicich se okrajd minimalizujte, abyste predesli hromadéni
vlhkosti pod folif anebo nebezpeci Gniku vzduchu.

Existuje-li klinicka potreba lécby vychozi patologie Zilni
nedostatecnosti kompresni terapii, zajistéte, aby systém podtlakové
terapie ran Avance Solo Adapt nevytvarel zadné tlakové body, které
by mohly vést k nepohodli ¢i poskozeni tkané pacienta. Hadicky,
rychlospojky ani prenosovy port neumistujte pod zadné kompresni
navleky nebo bandaze.

6.2. Priprava cerpadla

Pokyny k pripravé cerpadla naleznete v ndvodu k pouZiti pro
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY dodaném se systémem podtlakové
terapie ran Avance Solo Adapt.

6.3. Postup aplikace kryti

PFi aplikaci kryti pouzijte ¢isté/aseptické nebo sterilni techniky v

souladu s mistnimi postupy.

1. Provedte vyciSténi a debridement spodiny rany v souladu s mistnimi
postupy.

2. Ocistéte kizi v okoli rany a osuste. Podle potieby aplikujte na kiizi v
okoli rany ochranny pfipravek/tésnici prostredek. Pouziti nékterych
pfipravki na ochranu kiZe nebo pletovych mlék mizZe ovlivnit
schopnost félie bezpecné prilnout k rané.

3. Odstrante z rany ostré okraje a Ulomky kosti anebo je zakryjte
neprilnavou kontaktni vrstvou rany, nebot vlivem podtlaku hrozi
nebezpedi propichnuti organi & cév. Zaznamenejte pouziti
kontaktni vrstvy rany do pacientovy slozky.

4, Ustfihnéte vhodnou velikost pény odpovidajici rozmériim dutiny
rany.

5. Pénu nad rénou neodstrihavejte, jelikoz Ustrizky by mohly spadnout
do rany. Ujistéte se, Ze v rané ani na jejich okrajich nezlstaly zadné
zbytky pény.

6. Dutinu rany vypliite dostatecnym mnozstvim pény, dbejte vSak
na to, aby ji nebylo prilis, jelikoZ by mohlo dojit k poskozeni tkani,
ke zhorSeni odvadéni exsudatu nebo k obtiznéjsimu dosazeni
podtlaku. Ujistéte se, Ze se véechny kusy pény v rané dotykaji. Za
Ucelem ochrany kiehké tkané zvazte pouziti neprilnavé kontaktni
vrstvy rany.

7. Pénu Avance Solo Adapt neprlkladejte na neporusenou kiZi ani na
nechranéné povrchové nebo retenéni stehy.

8. Zaznamenejte pocet pouZitych kusi pény do pacientovy slozky.

9. UstFihnéte odpovidajici velikost folie s okrajem 4-5 cm/1,6-2,0 in
presahujicim na okolni kdizi.

10. Uchopte snimatelnou folii za jeji stfedni ¢ast a zatahnéte, aby doslo
k odhaleni prilnavého povrchu.

11. Folii bez natahovani umistéte nad stied rany.

12. Opatrné odstrante zbyvajici snimatelné félie a folii vyhladte,
aby se minimalizovalo pokrceni a zahyby. Félii béhem aplikace
nenatahuijte, jelikoz by pdsobenim podtlaku mohlo dojit k poskozeni
okolni kiize.

13. Ujistéte se, Ze se folie a péna dotykaji.

14. Kontaminace silikonového lepidla na povrchu félie pred aplikaci
prenosového portu Avance Solo Adapt mdze ovlivnit schopnost
prenosového portu bezpecné prilnout.

15. Ve félii pokryvajici dutinu rény vystfihnéte otvor o prdméru < 2
cm/0,8in.

16.Z prenosového portu odstrante snimatelnou félii a prilozte ho pfimo
na vyriznuty otvor ve félii. Jemnym pritlacenim jej fixujte k povrchu
folie. U ran mensich nez je prenosovy port, chrante kizi v okoli rany
pred otlakem a poskozenim tkané pomoci folie Avance Solo Adapt a
pény Avance Solo Adapt. Hadicku poloZte tak, aby nedoslo k jejimu
ohnuti nebo prekrouceni a aby nezplsobovala pacientovi nepohodli.

17. Hadicku nadoby pripojte k hadicce prenosového portu pomoci
spojek na obou jejich koncich. Ujistéte se, Ze na hadic¢kach neni
svorka.

18. Pro spusténi terapie stisknéte zelené spoustéci tlacitko a pridrzte
po dobu dvou (2) sekund. Po jeho uvolnéni se Cerpadlo zapne
a zelené spoustéci tlacitko zacne blikat. Podtlaku by mélo byt
dosazeno do dvou (2) minut od spusténi cerpadla.

19. Po dosazeni podtlaku se kryti smrsti a bude pevné na dotyk.
Zvrasnény vzhled kryti je zndmkou toho, Ze bylo dosazeno podtlaku
a Ze je udrzovan.

20. Pokud je obtizné dosahnout podtlaku upravte folii anebo pritlacte
jeji okraje, aby lépe prilnuly ke kizi. Dbejte na to, aby félie nebyla
pomackana nebo se neodchlipla. Zvazte pouziti dodatecné vrstvy
folie Avance Solo Adapt, pripadné postup zopakujte a kryti znovu
utésnéte.

6.4. Intervaly vymény kryti

Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt je zapotiebi ménit
kazdych 48 az 72 hodin, nejméné véak 3krat tydné, pripadné dle
pokyn( zdravotnického pracovnika.

POZNAMKA: Neni-li provadéna vyména pény v souladu s doporucenimi
anebo s individualnim stavem rany, méze dojit k prorlstani tkané.

6.5. Postup odstranovani kryti
Pri odstranovani kryti postupujte nasledovné:

21. Pokud Cerpadlo bézi, preruste terapii stisknutim zeleného
spoustéciho tladitka a pFidrzenim po dobu dvou (2) sekund.

22. Hadicky nadoby a prenosového portu zasvorkujte pomoci
posuvnych svorek, které se nachazi vedle spojky. Svorku posunte po
hadicce az na misto, kde ji uzavre.

23. Hadicku nadoby odpojte od hadicky prenosového portu tak, ze
stisknete oba konce spojky a zatdhnete smérem od sebe.

24.0patrné odlepte jeden roh folie a poté natdhnéte, aby doslo k
naruseni tésnosti. Pokracujte stejnym zplisobem (ve sméru rlstu
chloupk), dokud félii zcela neodstranite.

25. Opatrné odstrante pénu. Jestlize péna prilnula ke spodiné rany,

zvazte jeji zvlhéeni. Ujistéte se, Ze v rané nezdstaly zadné zbytky.
V pripadé, Ze je vyména kryti pro pacienta bolestiva, zvazte, zda by
nebylo vhodné podat pred vyménou kryti pacientovi analgetika dle
pokynd lékare. Dle zaznamu v pacientové sloZce ovérte, zda byl
odstranén veskery pouzity material.

6.6. Vyména nadoby, vyména baterii a kazdodenni pouziti

Pokyny pro vyménu nadoby, bateri a kaZdodenni pouZiti naleznete
v navodu k pouZiti pro ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY dodaném se
systémem podtlakové terapie ran Avance Solo Adapt.

6.7. Likvidace

Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt a félie Avance Solo
Adapt jsou prostredky pro jedno pouZiti. Po pouziti je zlikvidujte jako
zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Pro vice informaci o bezpe¢né likvidaci navitivte www.molnlycke.com/
wastehandling nebo kontaktujte vaseho mistniho zastupce spolecnosti
Mélnlycke Health Care.

7.  Indikatory a alarmy systému podtlakové terapie ran Avance
Solo Adapt a odstrafovani problémd

Informace o indikatorech systému pri bézném pouziti, alarmech
a odstrariovani problém naleznete v navodu k pouziti pro
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY dodaném se systémem podtlakové
terapie ran Avance Solo Adapt.

8. Upozornéni

Péna, folie a prenosovy port Avance Solo Adapt a jednotlivé balena
folie Avance Solo Adapt musi byt pouzwany v souladu s timto navodem
k pouziti v kombinaci s navodem k pouZiti pro ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY dodanym se systémem podtlakove terapie ran Avance
Solo Adapt. Pfed pouzitim systému si dikladné prectéte tyto pokyny

a méjte je k dispozici i k pozdéjSimu nahlédnuti. Neseznameni se

s témito pokyny anebo neporozuméni jejich obsahu méze mit za
nasledek chybné pouzivani a nespravnou funkci systému. Tyto pokyny
slouzi jako obecné pokyny k pouziti vyrobku. Specifické lékarské
situace musi resit prislusny zdravotnicky pracovnik.

9. Dalsiinformace

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim
pény, filmu a prenosového portu Avance Solo Adapt, je nutno ji oznamit
spolecnosti Mdlnlycke Health Care a prislusnému mistnimu organu.

Avance® a Safetac® jsou registrovanymi ochrannymi znamkami
spolecnosti Mdlnlycke Health Care AB



@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas

Avance® Solo Adapt film

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilds, valamint
az Avance Solo Adapt film az Avance Solo Negative Pressure Wound
Therapy NPWT, negativ nyomasu sebkezelés) System termékei.

Az Avance Solo Adapt NPWT System részei - az Avance Solo Adapt
szivatty(, az Avance Solo 50 ml-es tartaly, az Avance Solo Adapt
habszivacs, az Avance Solo Adapt film és az Avance Solo Adapt
kimeneti nyilas - egyiitt alkotjak a negativ nyomasu sebkezeld
rendszert.

Ajelen hasznalati utasitas az Avance Solo Adapt habszivacs, film
és kimeneti nyilas termékkel, valamint az Avance Solo Adapt
filmmel kapcsolatos fontos informéacidkat tartalmaz egészségligyi
szakemberek szamara. Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és
kimeneti nyilas, valamint az Avance Solo Adapt film egészséglgyi
szakember altali alkalmazasra szolgél az egészségugyi
Létesitményekben és otthondpolasban folytatott terapiahoz.

Az Avance Solo Adapt NPWT Systemmel kapcsolatos figyelmeztetések,
ovintézkedések és utasitasok teljes listaja - beleértve az Avance

Solo Adapt szivattylra és az Avance Solo tartalyra vonatkozokat

is - megtalalhaté az Avance Solo Adapt NPWT Systemhez mellékelt,
EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK 52616 hasznalati utasitasban.

1. Termékleiras
Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilds terméket az
alabbiak alkotjak:

Avance Solo Adapt habszivacs: egyszer hasznalatos poliuretan
habszivacs sebkitolt6, amely eloszlatja a negativ nyomast a
sebagyban, és megkonnyiti a valadék elvezetését

Avance Solo Adapt film: egyszer hasznalatos |égatereszto lagy
szilikonfilm a habszivacs rogzitéséhez és a tomités biztositdsahoz

Avance Solo Adapt kimeneti nyilas: egyszer hasznalatos
poliolefin/poliuretan kimeneti nyilas a valadék elvezetéséhez

Az Avance Solo Adapt film terméket az alabbi alkotja:
Avance Solo Adapt film: egyszer hasznalatos légateresztd lagy
szilikonfilm a habszivacs rogzitéséhez és a tomités biztositdsahoz

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas, valamint az
Avance Solo Adapt film gyengén vagy kézepesen valadékozd, az Avance
Solo Adapt habszivacs méreténél nem nagyobb sebeken alkalmazhatd.

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilds, illetve az
Avance Solo Adapt film feln6tteken alkalmazhatd.

Anyagtartalom
Film: polietilén, poliuretan, lagy szilikon, poliakrilat ragaszté
Habszivacs: poliuretan

Kimeneti nyilds és csovek leszoritoval: poliuretan, poliészter,
poliakrilat ragasztd, poliolefin-alapu termoplasztikus elasztomer,
polietilén

Csatlakozok: akrilnitril-butadién-sztirol kopolimer, termoplasztikus
olefin, polietilén

2. Felhasznalasi javallatok

Az Avance Solo Adapt NPWT System hasznalata olyan betegek esetén
javallott, akiknél hasznos lehet a negativ nyomasu terapiaval torténé
sebkezelés, kilonosen mivel az eszkéz a valadék, a fert6z6 anyag
eltavolitasaval eldsegitheti a seb gydgyulasat.

Az Avance Solo Adapt NPWT System nyomas kdvetkeztében kialakult
fekélyek kis vagy kozepes mennyiségU valadékanak eltavolitasara
szolgal.

Az Avance Solo Adapt NPWT System egészségligyi szakember
altali alkalmazasra szolgal az egészséguigyi létesitményekben és
otthonapolasban folytatott terapiahoz.

3. Ellenjavallatok

Az Avance Solo Adapt NPWT System hasznalata ellenjavallt az alabbi
esetekben:

¢ Rosszindulatt daganatos elvaltozas a sebben vagy annak szélén
o Kezeletlen és korabban megallapitott csontveldgyulladas

o Bélrendszeren kiviili vagy feltaratlan sipoly

o Elhalt szovet porkkel

* Szabadon lévé idegek, erek vagy bels6 szervek

¢ Szabadon lévé anasztomoézisos hely

4. Figyelmeztetések

o Az NPWT alkalmazasa névelheti a vérzés kockazatat. Hirtelen vagy
erés6do vérzés észlelése esetén azonnal tegye meg a megfelelé
intézkedést a vérzés elallitasara, és gondoskodjon siirgésségi orvosi
ellatasrol.

¢ Avérzés nagyfokl kockazata, példaul veralvadasgatlo terapia
alkalmazasa vagy megvaltozoﬂ hemosztazis esetén a beteget a
terapia alatt szigorian monitorozni kell. A terapia alkalmazasa elgtt
gondoskodjon a hemosztazis helyreallitasarol.

Amennyiben fennall a vérzéses szovédmények kockazata - példaul a
kortorténetben szerepld éranasztomozis vagy toredezo, besugarzott,
varrott vagy fertézott véredények miatt -, a beteget gondosan
monitorozni kell a terapia soran.

Az NPWT-terapiaban részesiilé betegek gyakori felligyeletet
igényelnek. Rendszeresen ellendrizze, hogy aktiv-e a negativ
nyomasos terapia; a kotszernek dsszehtzodottnak, kemény
tapintastnak kell lennie. Ha a terapiat meg kell szakitani, a negativ
nyomas nélkil toltott idd meg kell, hogy feleljen az egészségiigyi
szakember utasitasainak.

A terapia soran lgyeljen ra, hogy a szivattyU, a gyorscsatlakozok és
a csovek olyan helyzetben legyenek, hogy megsz(injon a kovetkez6k
veszélye:

- lenyomatképzédés

- szennyezGdés

- beakadas vagy fojtas

- a csovek megtdrése vagy elzarédasa
- héforrasnak valé kitettség

A kotszer felhelyezése elétt fedje le vagy tavolitsa el az éles széleket
vagy csontokat a sebben, nehogy bels szerveket vagy véredényeket
furjanak at.

¢ Azinakat, szalagokat és idegeket védeni kell az Avance Solo Adapt
habszivaccsal valé kozvetlen érintkezéstol.

Ne helyezze az Avance Solo Adapt habszivacsot feltaratlan vagy
vakalagutba.

Ha defibrillacio szikséges, és a kotszer akadalyozza azt, akkor

valassza le az Avance Solo Adapt szivatty(t, és tavolitsa el a kétszert.

Az Avance Solo Adapt szivattyl nem biztonsdgos a magneses
rezonancia (MR) szempontjabél. Ne vigye magneses rezonancias
képalkotas [MRI) kérnyezetébe. Az Avance Solo Adapt habszivacs,
az Avance Solo Adapt film és az Avance Solo Adapt kimeneti nyilas
egyarant MR-biztos. A habszivacs, a film és a kimeneti nyilas
szerepe a magneses rezonancias tomografia (MRT)/magneses
rezonancias képalkotas (MRI) képhibaiban ismeretlen.

.

Gerincvel8-sériilés: Ha a beteg autoném diszreflexiat (a szimpatikus
idegrendszer stimulalasanak hatasara hirtelen vérnyomas-
emelkedést vagy pulzusndvekedést) tapasztal, akkor azonnal allitsa
le a terapiat az érzékek ingerlésének minimalizalasa érdekében, és
gondoskodjon siirgdsségi orvosi ellatasrol.

A bradycardia veszélyének minimalizalasa érdekében ne helyezze a
kétszert a bolygoideg kozelébe.

Az Avance Solo Adapt habszivacs alkalmazasat megelézéen ne
hasznaljon oxidalészereket, példaul hipokloritoldatot vagy hidrogén-
peroxidot.

Az Avance Solo Adapt NPWT System termékeinek apro, lenyelhet6
részei fulladasveszélyt jelentenek. A termék gyermekek el6l elzarva
tartando.

o Atermék allatok el6l elzarva tartando.

5. Ovintézkedések

* Aterapia megkezdése el6tt fel kell mérni a beteg taplaltsagi
allapotat, és orvosolni kell az esetleges sulyos alultaplaltsagot.
Mindig vegye figyelembe a beteg testméretét és testsulyat.

A lehetséges fert6zés vagy szovodmenyek jeleivel azonnal
foglalkozni kell. A kezelés hatékonyséaga és biztonsagossaga,
valamint a beteg kényelme érdekében monitorozza az eszkdz, a seb,
a kornyezd bér és a beteg allapotat.

Ischaemias allapot vagy kérbetekert ktszer alkalmazasa esetén a
keringés karosodasanak megelézése érdekében kiilonos gonddal
kell monitorozni a seb allapotat.

Tobb filmréteg vagy az Avance Solo Adapt film felett tovabbi okkluziv
kotszer alkalmazasa csokkentheti a légatereszté képességet, ami
novelheti a maceracié kockazatat.

Bizonyos borvédé termékek alkalmazasa vagy tisztitotermékek
hasznalata az Avance Solo Adapt film alkalmazasa el6tt
befolyasolhatja a film és képességét a stabil tapadasra és a
megfeleld tomitésre.

Ne nyUjtsa meg az Avance Solo Adapt filmet, mert igy az negativ
nyomas alkalmazasakor kart tehet a sebkdrnyéki bérben.

Ne hasznalja a termékeket olyan betegek és/vagy felhasznalok
esetében, akiknél ismert a termékek anyagaival/komponenseivel
szembeni tulérzékenység.

illetve a seb allapotanak megfeleléen, akkor szovetbendvés
kovetkezhet be.

A sériilékeny szovetek védelme érdekében mérlegelje
tapadasmentes sebfedd réteg alkalmazasat.

Ne helyezzen Avance Solo Adapt habszivacsot sértetlen bérre, sem
védelem nélkiili felileti vagy megtarté varratokra.

A napi higiéniai mUveletek soran ne tegye ki nagy mennyiség( viz
hatasanak a kotszert.

Az Avance Solo Adapt habszivacs és az Avance Solo Adapt film
felhelyezését és cseréjét csak egészségiigyi szakember végezheti.

Az eszkozt (habszivacs, film és kimeneti nyilas) az utasitadsokban
foglaltakon kiviil semmilyen mas médon nem szabad maédositani,
mert ezzel jelentésen csokkenhet a rendszer alkalmazasanak
terapias hatésa.

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas, valamint
az Avance Solo Adapt film csak az Avance Solo Adapt NPWT System
rendszerben hasznalhato.

Ne vagja el a csovet, és ne valassza le a tartalyrol.

Ha az Avance Solo Adapt habszivacsot nem cserélik az ajanlasoknak,

* Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas, valamint
az Avance Solo Adapt film terméket steril llapotban szallitjuk. Ne
hasznalja fel a terméket, ha a steril gat sériilt, vagy a felhasznalast
megel6zden kinyilt. Nem szabad Ujrasterilizalni.

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas, valamint
az Avance Solo Adapt film egyszer hasznalatos termékek.

Ne hasznalja fel t6bbszor az Avance Solo Adapt habszivacs, film

és kimeneti nyilas terméket, illetve az Avance Solo Adapt filmet.
Ismételt felhasznalas esetén a termék minésége romolhat, és/vagy
keresztfert6zés léphet fel.

)

Miel6tt szétvalasztand a kimeneti nyilast és a tartaly csovét, mindig
zarja el Gket leszoritoval.

6. Hasznalati utasitas
6.1. Hasznalat elgtti tudnivalok

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilds, valamint az
Avance Solo Adapt film gyengén vagy kdzepesen valadékozd, az Avance
Solo Adapt habszivacs méreténél nem nagyobb sebeken alkalmazhaté.
A seb maximalis megengedett mérete nem haladhatja meg az Avance
Solo Adapt habszivacs méretét (67 cm?/10,4 hiivelyk?). Ne hasznaljon
tobb habszivacsot, mint amennyit az Avance Solo Adapt habszivacs,
film és kimeneti nyilas készlet tartalmaz.

Avaladékozas kismértékiinek tekintendd, ha a seb 24 6ra alatt 0,6 g/
sebfeliilet-cm? (0,6 g/0,16 sebfeliilet-hiivelyk?) valadékot termel. A
valadékozas kozepes mértékiinek tekintendd, ha a seb 24 6ra alatt 1,1
g/sebfeliilet-cm? (1,1 g/0,16 sebfeliilet-hiivelyk?) valadékot termel. 1 g
valadék 1 ml-rel egyenértékiinek tekintendd.

A filmnek fednie kell a habszivacsot, és 4-5 cm/1,6-2,0 hiivelyk széles
savban kell tapadnia a kornyezo bérre. Ha lehetséges, egy darabban
helyezze fel a filmet. Ha mégis tébb darabra van sziikség, azok kozétt
4-5 cm-es/1,6-2,0 hivelykes atfedésnek kell lennie a megfeleld
tapadashoz. Minimalizalja az atfedések szamat, hogy megel6zze a
nedvesség felhalmozédasat a film alatt és/vagy a levegé szivargasanak
kockazatat.

Ha klinikailag sziikséges egy vénas elégtelenség mint alapbetegség
kompressziés terapiaval torténé kezelése, akkor gondoskodjon réla,
hogy az Avance Solo Adapt NPWT System ne hozzon létre olyan
nyomaspontot, amely diszkomfortot vagy széveti karosodast okozhat
a betegnél. A csdvek, a gyorscsatlakozok és a kimeneti nyilds nem
kerilhetnek semmilyen kompressziés ruha vagy bandazs ala.

6.2. A szivattyu elokészitése

A szivattyd 6sszedllitdsahoz l4sd az Avance Solo Adapt NPWT System
rendszerhez mellékelt, EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK sz6l6
hasznalati utasitast.

6.3. Akotszer felhelyezése

A felhelyezéshez tiszta/aszeptikus vagy steril technikakat alkalmazzon
a helyi protokollnak megfeleléen.

1. Tisztitsa meg a sebagyat, és végezzen debridementet a helyi
protokollnak megfeleléen.

2. Tisztitsa meg és torolje szarazra a sebkarnyéki bort. Sziikség
esetén vigyen fel borvéd6t/bortomitét a sebkornyéki bérre.
Bizonyos bérvédé termékek vagy bérapold folyadékok
befolyasolhatjak a film képességét a biztonsagos tapadasra.

3. Tavolitsa el vagy tapadédsmentes sebfedd réteggel takarja le az
éles széleket és csontdarabokat, mert fennall a veszélye, hogy
negativ nyomas alatt belsé szerveket vagy véredényeket szirnak
at. Dokumentalja a sebfedd réteg alkalmazasat a betegrél vezetett
adatokban.

4. Vagja a habszivacsot a seb tiregének megfeleld méretre.

5. Ne aseb terlilete felett vagja a habszivacsot, mert a tormelék
a sebbe eshet. Bizonyosodjon meg rola, hogy nem maradt
habszivacstérmelék a sebben vagy annak szélén.

6. Toltse ki a seb uiregét, de tartézkodjon a tultéltéstsl, mert ez
szovetkarosodast okozhat, és nehezitheti a valadékeltavolitast,
illetve a negativ nyomas elérését. Biztositsa, hogy a sebbe helyezett
habszivacsdarabok érintkezzenek egymassal. A sériilékeny
szovetek védelme érdekében mérlegelje tapadasmentes sebfedd
réteg alkalmazasat.



7. Ne helyezzen Avance Solo Adapt habszivacsot sértetlen borre, sem
védelem nélkili felileti vagy megtartd varratokra.

8. Dokumentalja a felhasznalt habszivacsdarabok szamat a betegrél
vezetett adatokban.

9. Vagja a filmet megfeleld méretlire, hogy 4-5 cm/1,6-2,0 hiivelyk
szélességl savban fedje a kornyez bort.

10. Fogja meg a film kozépsd részét, és hizza le a tapadofeliilet
szabadda tételéhez.

11. Helyezze a filmet a sebre nyujtas nélkiil, kozépre igazitva.

12.Finoman tavolitsa el a maradék védéfoliat, és simitsa le a filmet,
hogy minimalizalja a rancokat és a gylrédéseket. Felhelyezéskor
ne nyujtsa meg filmet, mert igy az negativ nyomas alkalmazasakor
kart tehet a sebkornyéki bérben.

13. Biztositsa, hogy a film érintkezzen a habszivaccsal.

14.Ha a film felsé részére az Avance Solo Adapt kimeneti nyilas
felhelyezése el6tt szilikonragasztd kerdil, ez akadalyozhatja az
Avance Solo Adapt kimeneti nyilas stabil tapadasat.

15. Vagjon legfeljebb 2 cm/0,8 hiivelyk atmérdji lyukat a sebiireget
fedd filmen.

16. Tavolitsa el a védoféliat a kimeneti nyilasrol, és illessze azt
kozvetlendl a filmen vagott lyukra. Finoman lenyomva régzitse a
filmen. Ha a seb kisebb a kimeneti nyilasnal, akkor Avance Solo
Adapt film és Avance Solo Adapt habszivacs alkalmazasaval védje a
sebkornyéki bért a lenyomatképzddéstol és a szoveti karosodastol.
A csovet Ugy kell vezetni, hogy ne gérbiiljon vagy torjon meg,
és ne okozza lenyomatképzodés vagy a beteg diszkomfortjanak
kockazatat.

17. Csatlakoztassa a tartaly csovét a kimeneti nyilas csovéhez a
végulikon talalhato csatlakozdkkal. Biztositsa, hogy a csovek ne
legyenek leszoritva.

18.A terapia inditdsahoz tartsa nyomva két (2) masodpercig a szivattyu
z6ld inditégombjat, hogy a szivattyu aktivalodjon, és felvillanjon a
z6ld inditégomb. A szivatty( inditdsatol szamitott két (2) percen
beliil el kellene érni a negativ nyomast.

19. A negativ nyomas elérésével a kétszer 6sszehlzodik, és kemény
a tapintasa. Ha a kotszer gy(réttnek tlinik, ez a negativ nyomas
elérésének és fenntartasanak jele.

20.Ha nehéz elérni a negativ nyomast, akkor igazitsa meg a filmet,
vagy nyomja ré a bérre a széleit, hogy jobban érintkezzen a bérrel.
Ugyeljen ra, hogy a rancok vagy hézagok minimalisak legyenek.
Sziikség esetén mérlegelje tovabbi Avance Solo Adapt film
alkalmazasat, vagy Ujbol alakitsa ki a tomitést, elolrol kezdve.

6.4. Akotszercsere gyakorisaga

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas cseréjét
minden 48-72 6raban, de legaldbb heti 3 alkalommal, vagy az
egészségligyi szakember utasitasai szerint kell elvégezni.

MEGJEGYZES: Ha a habszivacsot nem cserélik az ajanlasoknak, illetve
a seb allapotanak megfeleléen, akkor szévetbendvés kovetkezhet be.

6.5. Akdtszer eltavolitasa
A kotszer az alabbi eljarassal tavolithato el:

21.Ha a szivatty( aktiv, akkor sziineteltesse a terapiat gy, hogy két (2)
masodpercre lenyomja a zold inditogombot.

22.Zarja el a tartaly és a kimeneti nyilas csovét gy, hogy mindkettére
leszoritt hiz a csatlakozas kozelében, amig a két cs6 el nem
zarédik.

23.Valassza le a tartaly cs6vét a kimeneti nyilas csovérdl Ggy, hogy két
oldalrol 6sszeszoritja, majd széthlzza a csatlakozast.

24.Finoman fejtse fel a film egyik sarkat, és nyljtsa meg a tomltettseg
megsziintetése érdekében. Ezt a technikat kovetve (a sz6r
novekedésének iranyaban) tavolitsa el az egész filmet.

25.Finoman tavolitsa el a habszivacsot. Ha a habszivacs hozzatapadt a
sebagyhoz, akkor mérlegelje a benedvesitését. Bizonyosodjon meg
réla, hogy nem maradt térmelék a sebben.

Ha a beteg a kotszer eltavolitasakor fajdalmat érez, akkor mérlegelje
fajdalomcsillapitd szer alkalmazasat a kitszer cseréjekor az
egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléen. A betegrél
vezetett adatok alapjan gy6zédjon meg réla, hogy minden anyagot
eltavolitott.

6.6. Tartalycsere, elemcsere és napi hasznalat

A tartaly- vagy elemcserére, illetve a napi hasznalatra vonatkozé
utasitdsok megtalalhatok az Avance Solo Adapt NPWT System
rendszerhez mellékelt, EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK sz4ld
hasznalati utasitasban.

6.7. Artalmatlanitas

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas és az
Avance Solo Adapt film egyszer hasznalatos termékek. Hasznalat
utan artalmatlanitsa 6ket klinikai hulladékként a helyi el6irasoknak
megfeleléen.

Ha tovabbi informaciékra van sziiksége a biztonsagos
artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor latogasson el a www.
molnlycke.com/wastehandling cimre, vagy forduljon a Mélnlycke
Health Care helyi képviseletéhez.

7. Az Avance Solo Adapt NPWT System jelzolampai, riasztasai és
hibaelharitasa

A rendszer normal hasznalatra, riasztasra és hibaelharitasra
vonatkozd jelz6lampait az Avance Solo Adapt NPWT System
rendszerhez mellékelt, EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK sz4ld
hasznalati utasitas ismerteti.

8. Vigyazat!

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilés, illetve az
egyes kiszerelés(i Avance Solo Adapt film hasznalatakor be kell tartani
a jelen hasznalati utasitasban, valamint az Avance Solo Adapt NPWT
System rendszerhez mellékelt, EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK
sz6l6 hasznalati utasitasban foglaltakat. A rendszer hasznalata el6tt
olvassa el a hasznalati utasitast, és biztositsa, hogy az a hasznalat
soran rendelkezésre alljon. Ha nem olvassa el és nem érti meg a jelen
hasznalati utasitast, ez a rendszer helytelen hasznalatahoz és nem
megfelelé mikodéséhez vezethet. A jelen hasznalati utasitas altalanos
utmutatast nydjt a termék hasznalatahoz. A konkrét orvosi helyzeteket
egészségligyi szakembernek kell megoldania.

9. Tovabbi informaciok

Az Avance Solo Adapt habszivacs, film és kimeneti nyilas termékkel,
illetve az Avance Solo Adapt filmmel kapcsolatos minden komoly
incidenst jelenteni kell a Mdlnlycke Health Care és az illetékes helyi
hatdsag felé.

Az Avance® és a Safetac® a Mdlnlycke Health Care AB bejegyzett
védjegyei.

@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt skum, film og gverfgringsport

Avance® Solo Adapt film

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance
Solo Adapt film er produkter i Avance Solo Adapt-systemet for
undertrykksbehandling av sar. Avance Solo Adapt-systemet for
undertrykksbehandling av sar bestar av Avance Solo Adapt pumpe,
Avance Solo beholder 50 ml, Avance Solo Adapt skum, Avance Solo
Adapt film og Avance Solo Adapt overfﬁrlngsport som til sammen
utgjer et system for undertrykksbehandling av sar.

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon om Avance Solo
Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo Adapt film,
for helsepersonell. Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport
samt Avance Solo Adapt film er ment & brukes av helsepersonell ved
behandling av pasienter i helseinstitusjoner og ved hjemmepleie.

Se den fullstendige listen over advarsler, forholdsregler

og instruksjoner for Avance Solo Adapt-systemet for
undertrykksbehandling av sar, inkludert relevante advarsler,
forholdsregler og instruksjoner for Avance Solo Adapt

pumpe og Avance Solo Adapt beholder i bruksanvisning for
HELSEPERSONELL, som fglger med Avance Solo Adapt-systemet for
undertrykksbehandling av sar.

1. Produktbeskrivelse
Avance Solo Adapt skum, film og overferingsport bestar av
Avance Solo Adapt skum, et skumsarfyller i polyuretan for

engangsbruk, som distribuerer undertrykk til sarsengen og
tilrettelegger for transport av eksudat

Avance Solo Adapt film, er en pustende myk silikonfilm til
engangsbruk, for a fiksere skummet og oppna forsegling

Avance Solo Adapt overfgringsport, av polyolefin/polyuretan til
engangsbruk for transport av eksudat

Avance Solo Adapt film bestar av
Avance Solo Adapt film, en pustende, myk silikonfilm til
engangsbruk, for a fiksere skummet og oppna forsegling

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film er egnet til bruk pa lavt til moderat eksuderende sar opp til
stgrrelsen pd Avance Solo Adapt skum.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film er ment for voksne.

Innholdsdeklarasjon
Film: polyetylen, polyuretan, myk silikon, polyakrylatheft
Skum: polyuretan

Overforingsport og slanger med klemme: Polyuretan, polyester,
polyakrylatheft, polyolefinbasert termoplastisk elastomer, polyetylen

Kontakter: akrylnitrilbutadienstyren-kopolymer, termoplastiskolefin,
polyetylen

2. Bruksomrader

Avance Solo NPWT-system er til bruk pa pasienter som vil dra nytte av
sérbehandling med undertrykk, spesielt ettersom enheten fremmer
sartilheling gjennom fjerning av eksudat og infeksigst materiale.

Avance Solo Adapt undertrykksystem (NPWT) er beregnet for fjerning
av sma til moderate mengder eksudat fra trykksér.

Avance Solo Adapt NPWT-system er ment for bruk av helsepersonell
for behandling av pasienter pa sykehus og i hjemmesituasjon.

3.

Kontraindikasjoner

Avance Solo Adapt NPWT-systemet er kontraindisert for pasienter
med fglgende tilstander:

4.

Malignitet i saret eller rundt saret

Ubehandlet og tidligere bekreftet osteomyelitt
Ikke-enteriske og ueksponerte fistler

Torr, svart nekrose

Eksponerte nerver, arterier, vener eller organer

Eksponerte anastomoser

Advarsler

NPWT kan gi gkt risiko for bledning. Hvis det oppstar plutselig eller
tiltagende blgdning, ma bledningen stoppes umiddelbart og akutt
medisinsk behandling iverksettes.

Pasienter med hgy risiko for blgdning, for eksempel pasienter
som behandles med antikoagulerende medisin eller med endret
hemostase, ma overvakes ngye under behandlingen. Sgrg for &
stoppe eventuelle blgdninger for behandlingen igangsettes.

Pasienter med risiko for bledningskomplikasjoner pa grunn av f.eks.
historie med vaskuleer anastomose eller skjore, bestralte, suturerte
eller betente blodkar, skal overvakes ngye under behandlingen.

Pasienter som behandles med NPWT, ma kontrolleres jevnlig.
Kontroller regelmessig at undertrykksbehandlingen er aktiv.
Bandasjen skal vaere sammentrukket og fast ved bergring.
Dersom det er ngdvendig & avbryte behandlingen, ma saret ikke
vaere uten undertrykk i lengre perioder enn det som er anvist av
helsepersonell.

Under behandlingen ma det sikres at pumpen og slangene er
posisjonert slik at man unngar risiko for

- avtrykk,

- kontaminering

- fastlasing eller kvelning

- knekk eller blokkering av slangene
- eksponering for varmekilder

Dekk til eller fjern skarpe kanter eller ben i séret for pafgringen av
bandasjen for & unngé punktering av organer og blodkar.

Sener, leddband og nerver skal beskyttes mot direkte kontakt med
Avance Solo Adapt skum.

Ikke plasser Avance Solo Adapt skum i ikke-kartlagte fistler eller
blindtunneler.

Hvis det er ngdvendig med defibrillering, m& Avance Solo Adapt
pumpen frakobles og bandasjen fjernes hvis den er i veien.

Avance Solo Adapt pumpen er ikke magnetisk resonans (MR] sikker,
og mé ikke tas inn i et MR-miljg. Avance Solo Adapt skum, Avance
Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overfgringsport er MR-sikre.
Det er ikke kjent om skummet, filmen og overfgringsporten pavirker
bildekvaliteten ved Magnetic Resonance Tomography (MRT)/
Magnetic Resonance Imaging (MRI).

Ryggmargsskade: Behandlingen ma stanses umiddelbart og
medisinsk hjelp ma tilkalles hvis pasienten opplever plutselig
dysrefleksi [plutselig stigning i blodtrykk eller puls som reaksjon
pa stimulering av det sympatiske nervesystemet) for a bidra til &
minimere sensorisk stimulering.



 For & minimere risikoen for bradykardi m& bandasjen ikke plasseres
naer vagusnerven.

e |kke bruk oksiderende midler som hypoklorittlgsninger eller
hydrogenperoksid fgr bruk av Avance Solo Adapt skum.

e Produkter i Avance Solo Adapt NPWT-systemet inneholder sma
deler som kan utgjgre en potensiell kvelningsfare. Oppbevar dette
utstyret utilgjengelig for barn.

¢ Oppbevar dette utstyret utilgjengelig for dyr.

5. Forholdsregler

Pasientens ernaringstilstand ma evalueres og tilstander med
alvorlig undererneering adresseres fgr behandlingen startes. Vurder
0gsa pasientens stgrrelse og vekt.

Tegn pa mulig infeksjon eller komplikasjoner ma adresseres
umiddelbart. Overvak utstyret, saret, den omkringliggende huden
samt pasientens tilstand for & sikre effektiv og trygg behandling og
at god pasientkomfort.

For pasienter med iskemitilstander eller ved bruk aven
sirkumferens-bandasje ma sartilstanden overvakes ekstra ngye for
& unnga risiko for & sette blodsirkulasjonen i fare.

Flere lag med film eller bruk av okklusiv bandasje over Avance Solo
Adapt filmen kan redusere ventilasjonsevnen, og kan gke risikoen
for maserasjon.

Pafgring av visse hudbeskyttelsesprodukter eller bruk av
rengjgringsprodukter fgr pafering av Avance Solo Adapt filmen kan
pavirke filmens hefteevne og muligheten for & skape tilstrekkelig
forsegling.

Unngd a strekke Avance Solo Adapt filmen, da det kan fgre til skade
p& omkringliggende hud nar undertrykksbehandlingen starter.

Ikke bruk produktene pa pasienter og/eller brukere med kjent
overfglsomhet overfor produktets materialer/komponenter.

Innvekst av vev kan forekomme dersom Avance Solo Adapt
skummet ikke skiftes i henhold til anbefalinger eller ut ifra sarets
tilstand hos den enkelte pasient.

Vurder bruk av ikke-klebende sarkontaktlag for & beskytte gmfintlig
vev.

Ikke plasser Avance Solo Adapt skum p§ intakt hud eller ikke-
beskyttede overfladiske suturer eller retensjonssuturer.

Bandasjen m3 ikke utsettes for langvarig kontakt med vann under
daglige hygienerutiner.

Avance Solo Adapt skum og Avance Solo Adapt film skal kun pafgres
og skiftes av helsepersonell.

Det er ikke tillatt & foreta endringer pa dette utstyret (skum, film og
overfgringsport) ut over det som er beskrevet i bruksanvisningen.
Dette fordi endringer kan redusere systemets behandlingskapasitet.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film skal kun brukes som en del av Avance Solo Adapt-
systemet for undertrykksbehandling av sér.

Ikke klipp av slangen eller lgsne slangen fra beholderen.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance
Solo Adapt film leveres sterile. Ma ikke brukes hvis den sterile
forpakningen er skadet eller &pnet fgr bruk. M3 ikke resteriliseres.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film er ment for engangsbruk.

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film skal ikke gjenbrukes. Dersom produktet brukes om igjen,
kan produktets egenskaper forringes og/eller krysskontaminering
kan forekomme.

Skyv slangeklemmene over slangene til overfgringsporten og
beholderen fgr de kobles fra.

6. Bruksanvisning
6.1. Vaer oppmerksom pé fglgende for bruk

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film er egnet til bruk pa lavt til moderat eksuderende s&r opp

til sterrelsen pa Avance Solo Adapt skum. Det maksimale tillatte
sarstgrrelsesomradet skal ikke overstige sterrelsen pa Avance Solo
Adapt skum (67 cm?/ 10,4 tommer2). Ikke bruk mer skum enn det som

leveres i ett sett med Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport.

Lavt eksuderende sar anses & veere opptil 0,6 g/cm? sarareal/24 timer
(0,6 /0,16 tommer2 sarareal/24 timer]. Moderat eksuderende sar
anses 8 veere opptil 1,1 g/cm? sirareal/24 timer (1,1 g/0,16 tommer2
sarareal/24 timer). 1 g eksudat anses som lik T mL

Filmen skal dekke skummet og klebe til den omkringliggende huden
med en margin pa 4-5 cm / 1,6-2,0 tommer. Det anbefales & bruke
filmen som et helt stykke. Dersom flere deler er ngdvendig, ma disse
overlappe med 4-5 cm / 1,6-2,0 tommer for sikker hefting. Minimer
antall overlappinger for 8 unnga at fuktighet bygger seg opp under
filmen og/eller risikoen for luftlekkasje.

Hvis det er klinisk behov for & behandle en underliggende patologisk
vengs insuffisiens med kompresjonsterapi, ma det sikres at Avance
Solo Adapt-systemet for undertrykksbehandling av sar ikke skaper
trykkpunkter som gir ubehag eller vevsskade hos pasienten.

Ikke plasser slangene eller overfgringsporten under noen type
kompresjonsplagg eller bandasje.

6.2. Bruksanvisning

Se bruksanvisning for HELSEPERSONELL, denne fglger med Avance
Solo Adapt-systemet for undertrykksbehandling av sar.

6.3. Prosedyre for bandasjepafering

Ved applisering brukes ren/aseptisk eller steril teknikk i henhold til
lokale retningslinjer.

1. Rengjer og debrider sarflaten i henhold til lokale retningslinjer.

2. Rengjer hud omkring séret og klapp tert. Pafer hudbeskyttelse/
barrierefilm pa omkringliggende hud om ngdvendig. Visse
hudbeskyttelsesprodukter eller hudkremer kan pavirke filmens
hefteevne.

3. Eliminer eller dekk til skarpe kanter og benfragmenter med et
ikke-klebende sérkontaktlag da dette gir risiko for punktering av
organer eller blodkar under undertrykksbehandling. Dokumenter
bruken av sarkontaktlag i pasientjournal.

4. Klipp til skummet i en hensiktsmessig stgrrelse som tilsvarer
séarhulens dimensjoner.

5. Ikke klipp til skummet over sret. Fragmenter kan falle ned i
saret. Kontroller at det ikke sitter igjen skumbiter i saret eller pa
sarkantene.

6. Fyll sarkaviteten tilstrekkelig uten & overpakke saret ettersom
dette kan skade vevet, pavirke fierning av eksudat eller pavirke
undertrykket. P4se at det er kontakt mellom alle skumbitene i
séret. Vurder bruk av et ikke-klebende sé&rkontaktlag for & beskytte
omfintlig vev.

7. Ikke plasser Avance Solo Adapt skum pé& intakt hud eller ikke-
beskyttede overfladiske suturer eller retensjonssuturer.

8. Antall skumdeler som er brukt, skal dokumenteres i
pasientjournalen.

9. Klipp filmen til passende stgrrelse, og sgrg for 4-5 cm/1,6-2,0
tommer overlapping pa omkringliggende hud.

10. Ta tak i midtdelen av releasepapiret pa bandasjen og trekk for &
eksponere hefteflaten.

11. Appliser bandasjen midt over saret uten & strekke den.

12.Fjern forsiktig resten av releasepapirene, og glatt ut filmen for
& minimere rynker og folder. Ikke strekk filmen ved applisering.

Det kan fgre til skade pa omkringliggende hud nar det undertrykk
igangsettes.

13. P3se at filmen er i kontakt med skummet.

14. Kontaminering av silikonheftet p4 filmens overside fgr Avance Solo
Adapt overfgringsport pafgres, kan fgre til at Avance Solo Adapt
overfgringsport ikke hefter godt nok.

15. Klipp et hull i filmen som dekker s&rhulen med <2 cm /0,8
tommer i diameter.

16. Fjern releasepapiret pd overfgringsporten, og péfer den rett over
hullet i filmen. Trykk lett for & fiksere den over filmen. For s&r som
er mindre enn overfgringsporten, beskyttes omkringliggende hud
mot trykk og vevsskade med Avance Solo Adapt film og Avance
Solo Adapt skum. Slangene skal legges pa en mate som hindrer
bgyninger og knekk pa slangene og hindrer ubehag hos pasienten.

17. Koble beholderslangen til bandasjeslangen ved hjelp av kontaktene
i enden av hver slange. Kontroller at slangene ikke er klemt.

18.Start behandlingen ved & holde inne den grgnne startknappen
pa pumpen og slippe den etter to (2) sekunder, slik at pumpen
aktiveres og den grgnne startknappen blinker. Undertrykk skal
oppnas innen to (2) minutter etter oppstart av pumpen.

19.5a snart det opprettes undertrykk, vil bandasjen trekke seg
sammen og vare fast & ta pa. Nar bandasjen ser rynket ut,
indikerer det at undertrykk er oppnadd og opprettholdt.

20. Hvis det er vanskelig & oppna undertrykk, juster filmen eller press
rundt kantene for & forbedre kontakten med huden. Pése at rynker
og &pninger unngas. Vurder & bruke ytterligere Avance Solo Adapt
film, eller start pa nytt og forsegl igjen om ngdvendig.

6.4. Skiftfrekvens

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport skal skiftes hver
48.til 72. time, men minst 3 ganger i uken, eller som anvist av
helsepersonell.

MERK: Innvekst av vev kan forekomme hvis skummet ikke skiftes i
henhold til anbefalingene eller som ngdvendig i forhold til den enkelte
pasientens sartilstand.

6.5. Prosedyre for fjerning av bandasje
Utfar folgende trinn for & fierne bandasjen:

21. Hvis pumpen er aktiv, ma behandlingen pauses ved & trykke ned
den grgnne startknappen og slippe den igjen etter to (2) sekunder.

22.Blokker beholderslangen og bandasjeslangen ved & skyve
slangeklemmene pa hver side av den grgnne koblingen over slangene
til de er klemt fast.

23. Koble beholderslangen fra bandasjeslangen ved & klemme pa hver
siden av den grenne koblingen og trekke de to delene fra hverandre.

24.Trekk varsomt lgs et hjgrne av filmen, og strekk den for & bryte
forseglingen. Fortsett med denne teknikken (i harvekstens retning) til
filmen er helt lgsnet.

25. Fjern skummet skdnsomt. Vurder & fukte skummet hvis det

observeres at skummet sitter fast i sdrbunnen. Pass pa at det ikke
etterlates rester av skum i saret.

Vurder & bruke smertestillende legemiddel etter anvisning fra
helsepersonell hvis pasienten opplever smerte nar bandasjen fjernes.
Konsulter pasientjournalen for & sikre at alt materiell er fiernet.

6.6. Skifte beholderen, skifte batteriene og daglig bruk

Se instruksjoner for skifte av beholderen eller batteriene samt for
daglig bruk i bruksanvisning for HELSEPERSONELL, som falger med
Avance Solo Adapt-systemet for undertrykksbehandling av sar.

6.7. Avfallshandtering

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt Avance Solo
Adapt film er engangsprodukter. Etter bruk ma produktene handteres
som medisinsk avfall i samsvar med lokale retningslinjer.

Se mer informasjon om sikker avfallsh&ndtering p4 www.molnlycke.
com/wastehandling, eller kontakt din lokale representant for
Mélnlycke Health Care.

7. Avance Solo Adapt NPWT-systemindikatorer,
alarmer og feilsgking

Se systemindikatorer for normalt bruk, alarmer og feilsgking i
Bruksanvisning for HELSEPERSONELL, som fglger med Avance Solo
Adapt-systemet for undertrykksbehandling av sar.

8. Advarsel

Avance Solo Adapt skum, film og overfgringsport samt enkeltpakning
med Avance Solo Adapt film skal brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og bruksanvisning for HELSEPERSONELL, som
falger med Avance Solo Adapt-systemet for undertrykksbehandling av
sar. Les instruksjonene fgr systemet brukes, og ha dem tilgjengelige
under bruk. Hvis disse instruksjonene ikke er lest og forstatt, kan

det fgre til feil bruk og at systemet ikke fungerer som det skal. Disse
instruksjonene er en generell veiledning for bruk av produktet.
Spesifikke medisinske situasjoner skal handteres av helsepersonell.

9. Anneninformasjon

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med Avance Solo
Adapt skum, film og overfgringsport eller Avance Solo Adapt film, skal
det rapporteres til Mdlnlycke Health Care og til nasjonal kompetent
myndighet.

Avance® og Safetac® er registrerte varemerker for
Molnlycke Health Care AB



€ Avance Solo Adapt

Poliuretanska pena, poliuretanski film in transportna odprtina [vmesnik)Avance® Solo Adapt

Poliuretanski film Avance® Solo Adapt

PU Pena, PU film in transportna odprtina (vmesnik] Avance® Solo
Adapt in PU film AvanceSoloAdapt so sestavni deli sistema za oskrbo
ran z negativnim tlakom (NPWT) Avance Solo Adapt. Sisterm NPWT
Avance Solo vkljucuje ¢rpalko Avance Solo Adapt, posodo 50°ml,
Avance Solo, PU peno Avance Solo Adapt, PU film Avance Solo Adapt
in transportno odprtino (vmesnik) Avance Solo Adapt, ki skupaj tvorijo
sistem za oskrbo ran z uporabo negativnega tlaka.

Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o vseh sestavnih delih
sistema Avance Solo Adapt za zdravstvene delavce. Sistem Avance
Solo Adapt je namenjen zdravstvenim delavcem za oskrbo bolnikov v
zdravstvenih ustanovah in domacem okolju.

Za celoten seznam opozoril, previdnostih ukrepov in navodil o
sistemu NPWT Avance Solo Adapt, vkljucno s tistimi o ¢rpalki Avance
Solo Adapt in posodi Avance Solo glejte navodila za uporabo za
ZDRAVSTVENE DELAVCE, ki so priloZzena sistemu NPWT Avance Solo
Adapt.

1. Opisizdelka
Pena, film in transportna odprtina Avance Solo Adapt vkljucuje

Peno Avance Solo Adapt, poliuretansko peno za enkratno
uporabo, ki je namenjena polnjenju globokih ran. V rani ustvarja
negativni tlak in omogoca prenos izlocka

Poliuretanski Film Avance Solo Adapt, paropropusten poliuretnski
film z mehkim silikonom, za enkratno uporabo ki pricvrsti peno in
zagotovi tesnenje

Transportna odprtina Avance Solo Adapt, poliolefinska/
poliuretanska transportna odprtina (vmesnik] za enkratno
uporabo za prenos izlocka

Poliuretanski Film Avance Solo Adapt vkljucuje

Poliuretanski Film Avance Solo Adapt, paropropusten poliuretnski
film z mehkim silikonom, za enkratno uporabo ki pricvrsti peno in
zagotovi tesnenje

Pena, film in transportna odprtina (vmesnik) Avance Solo Adapt in film
Avance Solo Adapt so namenjeni za oskrbo ran z manjso ali zmerno
koli¢ino izlocka do velikosti pene Avance Solo Adapt.

Pena, film in transportna odprtina (vmesnik) Avance Solo Adapt in film
Avance Solo Adapt so namenjeni za uporabo pri odraslih.

Materiali v setu
Film: polietilen, poliuretan, mehek silikon, poliakrilatno lepilo
Pena: poliuretan

Transportna odprtina [vmesnik] in cevke s sponkama poliuretan,
poliester, poliakrilatno lepilo, termoplasti¢ni elastomer na osnovi
poliolefina, polietilen

Prikljucki: kopolimer akrilonitrilbutadienstirena, termoplasti¢ni olefin,
polietilen

2. Namen uporabe

Sistem NPWT Avance Solo Adapt je namenjen bolnikom, ki bi jim
koristila oskrba rane z negativnim tlakom, zlasti zato ker pripomocek
spodbuja celjenje rane z odstranjevanjem odvecnega izlocka,
infektivnega maetriala.

Sistem NPWT Avance Solo Adapt je indiciran za odstranjevanje
majhnih do zmernih kolicin izlocka iz poskodb zaradi pritiska.

Sistem NPWT Avance Solo Adapt je namenjen zdravstvenim delavcem
za oskrbo bolnikov v zdravstvenih ustanovah in domacem okolju.

3. Kontraindikacije
Sistem NPWT Avance Solo Adapt je kontraindiciran pri bolnikih z

naslednjimi stanji:
¢ Maligne tvorbe v rani ali na njenih robovih

Nezdravljen in predhodno potrjen osteomielitis

Fistule v notranjih organih in neraziskane fistule

Nekroti¢no tkivo s ¢rno in trdo nekrozo

Izpostavljeni Zivci, arterije, vene ali organi

Izpostavljena anastomoza
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Previdnostna opozorila

Uporaba NPWT lahko poveca tveganje za krvavitve. Ce opazite
nenadno ali povecano krvavitev, takoj uvedite ustrezen ukrep za
zaustavitev krvavitve in poiscite nujno zdravstveno pomoc.

Bolnike z velikim tveganjem krvavitve, kot so bolniki na
antikoagulantih ali s spremenjeno hemostazo, je treba med
zdravljenjem skrbno spremljati. Pred zacetkom zdravljenja
vzpostavite hemostazo.

Bolnike s tveganjem zapletov s krvavitvijo, npr. zaradi anamneze
Zilne anastomoze ali krhkih, obsevanih, zasitih ali okuzenih krvnih
Zil, je treba med zdravljenjem skrbno spremljati.

Bolnike, pri katerih uporabljamo terapijo z negativnim tlakom
(NPWT), moramo pogosto nadzorovati. Redno preverjajte, da je
oskrba z negativnim tlakom aktivna (delujoca), pri ¢emer se mora
obloga skriti in mora biti ¢vrsta na dotik. Ce je treba prekiniti
oskrbo, mora biti ¢as brez negativnega tlaka skladen z navodili
zdravstvenega delavca.

Med oskrbo se prepricajte, da so ¢rpalka, hitri prikljucki in cevke
namesceni tako, da se zmanjsa tveganje

- odtisov,

- kontaminacije,

- ujetja ali prepognjenja

- zavozlanja ali blokade cevk,

- izpostavitve virom vrocine.

Pred uporabo zlozenca prekrijte ali odstranite ostre robove ali kosti v
rani, saj lahko ti predrejo organe ali krvne Zile.

Kite, ligamente in Zivce je treba zascititi pred neposrednim stikom s
peno Avance Solo Adapt.

Pene Avance Solo Adapt ne namescajte na neraziskane ali slepe
kanale.

Ce je potrebna defibrilacija, odklopite ¢rpalko Avance Solo Adapt in
odstranite oblogo, Ce je le ta v napoto.

f:rpalka Avance Solo Adapt ni varna za magnetnoresonanc¢no
(MR] slikanje, zato je ne vzemite v okolje, kjer poteka
magnetnoresonancno (MR) slikanje. Pena Avance Solo Adapt,
film Avance Solo Adapt in trasportna odprtina Avance Solo Adapt
so varni za magnetnoresonancno (MR) slikanje. Vpliv pene, filma
in transportne odprtine na artefakte pri magnetnoresonancni
tomografiji (MRT)/magnetnoresonancnem (MR) slikanju ni znan.

Poskodba hrbtenice: Ce se pri bolniku pojavi avtonomna
disrefleksija (nenadno povisanje krvnega tlaka ali srénega utripa
zaradi stimulacije simpati¢nega Zivéevja), takoj prekinite zdravljenje,
da pomagate ¢im bolj zmanjsati senzoricno stimulacijo, in poiscite
nujno zdravstveno pomoc.

¢ Za zmanjsanje tveganja bradikardije obloge ne namestite v blizino
vagusnega Zzivca.
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Pred uporabo pene Avance Solo Adapt ne uporabljajte oksidirajocih
snovi, kot so hipokloritne raztopine ali vodikov peroksid.

Izdelki v sistemu NPWT Avance Solo Adapt vsebujejo majhne delce,
ki lahko povzrocijo zadusitev. Ta pripomocek shranjujte nedosegljiv
otrokom.

Ta pripomocek shranjujte nedosegljiv domacim Zzivalim.

. Previdnostni ukrepi

Pred zacetkom zdravljenja ocenite bolnikovo prehranjenost in
obravnavajte hudo podhranjenost. Upostevajte tudi bolnikovo
velikost in tezo.

Znake morebitne okuzbe ali zapletov je treba takoj obravnavati.
Skladno s tem spremljajte pripomocek, rano, kozo v njeni okolici
in stanje bolnika, da zagotovite ucinkovito in varno zdravljenje ter
udobje bolnika.

Pri bolnikih z ishemicnim stanjem ali ob uporabi obloge , ki v celoti
obdaja ud je potrebo dodatno spremljanje stanja rane, da preprecite
tveganje poslabsane cirkulacije.

Vec plasti filma ali dodajanje okluzivne obloge cez film Avance Solo
Adapt lahko zmanjsa prepustnost za zrak, kar lahko poveca tveganje
nastanka maceracije.

Uporaba nekaterih izdelkov za zascito koZe ali Cistilnih izdelkov pred
namestitvijo filma Avance Solo Adapt lahko vpliva na zmoznost filma
za varno pritrjevanje in ustvarjanje zadostnega tesnjenja.

Filma Avance Solo Adapt ne razteguijte, saj lahko tako poskodujete
koZo v okolici rane, ko se ustvari negativni tlak.

Izdelkov ne uporabljajte pri bolniku in/ali uporabniku z znano
preobéutljivostjo na materiale/komponente izdelkov.

Ce se pene Avance Solo Adapt ne zamenja skladno s priporocili ali
kot je primerno za stanje rane pri posameznem bolniku, lahko pride
do vrascanja tkiva.

Za zascito obCutljivega tkiva razmislite o uporabi nelepljive plasti, ki
bo v stiku z rano.

Pene Avance Solo Adapt ne namescajte na neprizadeto kozo ali
nezascitene povrsinske ali retencijske Sive.

Pri vsakdanjih higienskih opravilih obloge ne izpostavljajte
¢ezmernemu stiku z vodo.

Peno Avance Solo Adapt in film Avance Solo Adapt sme namestiti in
zamenjati samo zdravstveni delavec.

Tega pripomocka (pene, filma in transportne odprtine) ni dovoljeno
spreminjati v nasprotju z navodili za uporabo, saj lahko spremembe
znatno ogrozijo zmogljivost sistema za dovajanje zdravljenja.

Pena, film in transportna odprtina (vmesnik) Avance Solo Adapt in
film Avance Solo Adapt se smejo uporabljati samo znotraj sistema
NPWT Avance Solo Adapt.

Cevke ne rezite ali je odklopite iz posode.

Pena, film in transportna odprtina [vmesnik) Avance Solo Adapt in
film Avance Solo Adapt so ob dobavi sterilni. Ne uporabljajte jih, ¢e
je sterilna ovojnina poskodovana ali je bila pred uporabo odprta. Ne
sterilizirajte ponovno.

Pena, film in transportna odprtina Avance Solo Adapt in film Avance
Solo Adapt so namenjeni za enkratno uporabo.

Pene, filma in transportne odprtine Avance Solo Adapt in filma
Avance Solo Adapt ne uporabljajte ponovno. Po ponovni uporabi
se lahko ucinkovitost izdelka poslabsa in/ali pa lahko pride do
navzkrizne okuzbe.

Cevki transportne odprtine in posode vedno stisnite, preden ju
odklopite.

6. Navodila za uporabo
6.1. Kaj je treba upostevati pred uporabo

Pena, film in transportna odprtina (vmesnik) Avance Solo Adapt in
film Avance Solo Adapt so namenjeni za oskrbo ran z manjso ali
zmerno kolic¢ino izlo¢ka do velikosti pene Avance Solo Adapt. Najvecja
dovoljena velikost podrocja rane ne sme presegati velikosti pene
Avance Solo Adapt (67 cm?/10,4 palca2). Ne uporabljajte vecje koli¢ine
pene, kot jo je venem kompletu pene, filma in transportne odprtine
Avance Solo Adapt.

Rane z majhno koli¢ino izlo¢ka vkljuéujejo do 0,6 g/cm? obmodja
rane/24 ur (0,6 g/0,16 palca? obmocja rane/24 ur). Rane z zmerno
koli¢ino izlocka vkljucujejo do 1,1 g/cm? obmocja rane/24 ur

(1,1 9/0,16 palca? obmocje rane/24 ur). 1 g izlocka je enako 1 ml.

Film mora pokrivati peno in se prilepi na koZo v okolici rane z robom
4-5 cm/1,6-2,0 palca. Zazeleno je, da se film namesti v enem kosu.

Ce potrebujete vec kosov, naj se ti za ustrezno pritrditev prekrivajo z
robom 4-5 cm/1,6-2,0 palca. ZmanjSajte Stevilo prekrivnih mest, da se
izognete nabiranju vlage pod filmom in/ali tveganju puscanja zraka.
Ce obstaja klini¢na potreba po zdravljenju patologije venske
insuficience s kompresijskim zdravljenjem, preverite, da sistem NPWT
Avance Solo Adapt ne povzroca mest pritiska, ki bi lahko bolniku
povzrocila neudobje ali poskodbo tkiva. Cevk, prikljuckov in trasportne
odprtine [vmesnika) ne namescajte pod kakrsna koli kompresijska
oblacila ali povoje.

6.2. Nastavitev ¢rpalke

Za nastavitev crpalke glejte navodila za uporabo za ZDRAVSTVENE
DELAVCE, ki so priloZena sistemu NPWT Avance Solo Adapt.

6.3. Postopek namestitve zloZenca

Pri namestitvi uporabljajte ¢iste/asepticne ali sterilne tehnike skladno
z lokalnim protokolom.

1. Ocistite in odstranite tujke iz rane v skladu z lokalnim protokolom.

2. Ocistite koZo okoli rane in popivnajte odvecno vlago. Po potrebi na
koZzo v okolici rane nanesite zascito za koZo/lepilo za kozo. Nekateri
izdelki za zascito koze ali losjoni lahko vplivajo na zmoznost filma
za varno pritrjevanje.

3. Odstranite ali pokrijte ostre robove in delce kosti z nelepljivo
plastjo, ki je v stiku z rano, saj med uporabo negativnega tlaka
obstaja tveganje za predrtje organov ali krvnih zil. Zabelezite
uporabo kontaktne mrezice, ki je v stiku z rano, v bolnikovo
zdravstveno dokumentacijo.

4. Peno razrezite na ustrezno velikost, ki ustreza meram vdolbine
rane.

5. Pene ne rezite nad mestom rane, saj lahko delci padejo v rano.
Prepricajte se, da v rani ali na robovih rane niso ostali delci pene.

6. Vdolbino rane zadostno zapolnite brez cezmernega polnjenja, saj
lahko to poskoduje tkivo in vpliva na odstranjevanje izlocka ali
dovajanje negativnega tlaka. Zagotovite stik med vsemi deli pene,
namescene v rani. Za zascito obcutljivega tkiva razmislite o uporabi
nelepljive kontaktne mreZice, ki bo v stiku z rano.

7. Pene Avance Solo Adapt ne namescajte na neprizadeto kozo ali
nezascitene povrsinske ali retencijske Sive.

8. Zabelezite uporabljeno Stevilo delov pene v bolnikovo zdravstveno
dokumentacijo.

9. Film razrezite na primerno velikost z robom 4-5 cm/1,6-2,0 palca
na koZo v okolici rane.

10. Primite osredniji del zascitnega filma in ga povlecite, da izpostavite
lepilno povrsino.



11. Ne da bi film raztezali, ga polozZite centralno ez rano.

12.Nezno odstranite preostali zascitni film in film pogladite, da
zmanjSate gube in robove. Filma med namescanjem ne vlecite, saj
lahko tako poskodujete koZo v okolici rane, ko se ustvari negativni
tlak.

13. Zagotovite, da je film v stiku s peno.

14. Kontaminacija silikonske plasti na filmu pred namestitvijo
transportne odprtine Avance Solo Adapt lahko vpliva na zmoznost
transportne odprtine Avance Solo Adapt za varno pritrjenost.

15.V film, ki prekriva rano izrezite odprtino, premera < 2 cm/0,8 palca.

16. Odstranite za&¢itni film transportne odprtine (vmesnika) in
jo namestite neposredno na izrezano odprtino v filmu. Nezno
pritisnite, da jo pritrdite na film. Pri ranah, ki so manjse od
transportne odprtine (vmesnikal, zas¢itite koZo v okolici rane pred
odtisi in poSkodbami tkiva s filmom Avance Solo Adapt in peno
Avance Solo Adapt. Cevka mora biti napeljana tako, da se prepreci
zvijanje in vozlanje cevke in izogne tveganju odtisov in neudobju
bolnika.

17. Cevko posode prikljucite na cevko transportne odprtine s prikljucki
na koncu posamezne cevke. Prepricajte se, da cevke niso stisnjene.

18.Za zagon crpalke pritisnite zeleni gumb na crpalk| inga spustite
po dveh (2) sekundah, tako da se ¢rpalka aktivira in za¢ne utripati
zeleni gumb. Negativni tlak se ustvari v dveh (2) minutah po zagonu
Crpalke.

19. Ko se ustvari negativni tlak, se obloga skrci in je Cvrsta na dotik.
Zguban videz obloge pomeni, da je bil ustvarjen negativni tlak, ki se
zdaj vzdrzuje.

2

=}

.Ce je tezko ustvariti negativni tlak, prilagodite film ali pritisnite
po njegovih robovih, da izboljSate stik s koZo. Bodite previdni, da
bo ¢im manj gub in odprtin. Ce je potrebno, razmislite o uporabi
dodatnega filma Avance Solo Adapt ali zacnite od zacetka in
ponovno pritrdite.

6.4. Pogostost zamenjave zloZenca

Peno, film in transportno odprtino Avance Solo Adapt je treba menjati
vsakih 48 do 72 ur, vendar najmanj trikrat tedensko ali po navodilih
zdravstvenega delavca.

OPOMBA: Ce se pene ne zamenja skladno s priporocili ali kot je
primerno za stanje rane pri posameznem bolniku, lahko pride do
vrascanja tkiva.

6.5. Postopek odstranjevanja obloge
Za odstranitev obloge postopajte po naslednjih korakih:

21.Ce je ¢rpalka aktivna, zatasno zaustavite njeno delovanje tako, tako
da pritisnete zelen gumb in ga spustite po dveh (2) sekundah.

22.Blokirajte cevko posode in cevko transportne odprtlne (vmesnikal,
tako da drsni sponki namestite poleg prikljucka in ju povlecete po
cevkah, dokler niso blokirane.

23.0dklopite cevko posode s cevke transportne odprtine (vmesnika)
tako, da stisnete prikljucek z obeh strani in ga povlecete narazen.

24.Nezno odlepite en kot filma in ga povlecite, da prekinete tesnjenje.
S to tehniko nadaljujte (v smeri rasti dlak), dokler ni film
popolnoma odstranjen.

25. Pazljivo odstranite peno. Ce opazite, da se je pena prijela na rano,
razmislite o navlazitvi pene. Prepricajte se, da v rani ni nobenih
delcev.

Ce bolnika med odstranjevanjem obloge boli, razmislite o uporabi
zdravila za laj$anje bolec¢ine med menjavo obloge skladno z navodili
zdravstvenega delavca. Preglejte bolnikovo zdravstveno dokumentacijo
in se prepricajte, da ste odstranili vse materiale.

6.6. Menj posode, baterij in ja uporaba

Za navodila o menjavi posode ali baterij in o vsakdanji rabi glejte
Navodila za uporabo za ZDRAVSTVENE DELAVCE, ki so prilozena
sistemu NPWT Avance Solo Adapt.

6.7. Odstranjevanje

Pena, film in transportna odprtina Avance Solo Adapt in film Avance
Solo Adapt so izdelki za enkratno uporabo. Po uporabi izdelke zavrzite
kot klini¢cne odpadke skladno z lokalnimi predpisi.

Za ve¢ informacij o varnem odlaganju si oglejte www.molnlycke.
com/wastehandling ali se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe
Molnlycke Health Care.

7. Indikatorji, alarmi in odpravljanje tezav pri
sistemu NPWT Avance Solo Adapt

Za indikatorje sistema za normalno uporabo, alarme in odpravljanje
tezav glejte navodila za uporabo za ZDRAVSTVENE DELAVCE, ki so
priloZzena sistemu NPWT Avance Solo Adapt.

8. Previdnost

Pena, film in transportna odprtina Avance Solo Adapt in film Avance
Solo Adapt v posamicnem pakiranju se smejo uporabljati v skladu

s temi navodili za uporabo v kombinaciji z navodili za uporabo za
ZDRAVSTVENE DELAVCE, ki so priloZena sistemu NPWT Avance
Solo Adapt. Pred uporabo sistema preberite navodila, ki morajo biti
na voljo tudi med uporabo. Ce ne preberete in razumete teh navodil,
lahko pride do napacne uporabe sistema in nepravilnega delovanja.
Ta navodila so splosna smernica za uporabo izdelka. Posebne
zdravstvene situacije mora obravnavati zdravstveni delavec.

9. Druge informacije

Ce pride v povezavi z uporabo pene, filma in transportne odprtine
Avance Solo Adapt ali filma Avance Solo Adapt do kakrénega koli
resnega incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo Molnlycke Health
Care in lokalni pristojni organ.

Avance® in Safetac® sta zasciteni blagovni znamki druzbe
Molnlycke Health Care AB
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Mana, punm n TpaHcdepeH nopt Avance® Solo Adapt

®unm Avance® Solo Adapt

Manata, dunMbT U TpaHchepHuaT nopT Avance Solo Adapt u dunmsT
Avance Solo Adapt ca npogyKkTv B cucTeMaTa 3a neyeHune Ha paHu

c otpuuartento Hansrate (JIPOH) Avance Solo Adapt. Cuctemara

3a fleyeHue Ha paHu ¢ oTpuuatenHo Hansrade (JIPOH) Avance Solo
Adapt ce cbeTom ot nomna Avance Solo Adapt, kaHuctbp 50 ml Avance
Solo Adapt, nsiHa Avance Solo Adapt, ¢punm Avance Solo Adapt n
TpaHcdepeH nopT Avance Solo Adapt, konTo 3aegHo obpasysat
cucTeMa 3a TpeTMpaHe Ha paHu Ypes NpuaraHeTo Ha OTpULLaTeNHO
Hansraxe.

Tesn WHCTPYKUWK 33 \/I'IOTpeﬁa CbAbpXxaTt MH¢OpMaU,VIﬂ, CBbp3aHa

c naHata, punma u TpaHcdepHus nopt Avance Solo Adapt, kakTo u

¢ ¢punma Avance Solo Adapt, kosiTo e npefHa3HaueHa 3a 34paBHu
cneyunanuctu. MsaHata, GUAMBLT 1 TpaHcpepHUAT nopT Avance Solo
Adapt n punmbT Avance Solo Adapt ca npefiHasHaueHun 3a u3nonssaHe
0T 3/paBHM CMeLWanuCT1 3a e4eHne Ha NaLveHT! B 34paBHi
3aBefleHnsa U Npu AOMaLLHW YCNoBUS.

3a MbfieH CAUCHK C NpeaynpexaAeHNs, NpeanasHi MepKn N MHCTPYKLMM
oTHocHo cucTeMata 3a JIPOH Avance Solo Adapt, BklounTenHo Tesn,
cBbp3aHu ¢ nomnata Avance Solo Adapt v kaHucTbpa Avance Solo,
BUXTe MHCTpyKLUMUTe 3a ynotpeba 3a 3[PABHU CNELMATINCTH,
npefocTaBeHn cbe cuctemara 3a JIPOH Avance Solo Adapt.

1. OnucaHue Ha npoaykTa
MsaHa, punm v TpaHcpeper nopt Avance Solo Adapt ce cbeTom oT:

Msana Avance Solo Adapt - ¢punbp 3a paHu oT nonnypeTtaHoBa
nAHa 3a eAHoOKpaTHa yn0Tpe6a, KOWTO pasnpejens oTpuuaTenHoTo
HandraHe KbM paHaTa W1 yfieCHsaBa TpaHCNopTUPaHeTo Ha ekcyaaTa

®unm Avance Solo Adapt - guLuaty Mek CUAMKOHOB GpUIM 3a
efHoKpaTHa yI'IOTp€6a 3a ¢VIKCI/IpaHe Ha NaHaTa 1 3a NoCTuraHe
Ha 3ane4yaTBaHe

TpaHcdepeH nopt Avance Solo Adapt - TpaHchepeH nopt
¢ nonvoneduH/nonnypertaH 3a efHokparHa ynotpeba sa
TpaHCcrnopTupaHe Ha ekcygaTa

DOunmbT Avance Solo Adapt ce cbeTom oT:

®unm Avance Solo Adapt - guiaty, Mek CUIMKOHOB WM 3a
efiHokpaTHa ynoTpeba 3a puKcupaHe Ha NsHaTa U 3a nocTUraHe
Ha 3aneyaTBaHe
MsaHaTa, dpunMbT 1 TpaHchepHuaT nopT Avance Solo Adapt u punmMsT
Avance Solo Adapt ca npunoxwumu 3a ynotpe6a npu cnabo fo
yMepeHoeKCyaMpaLLy paHu ¢ pa3Mepu, KOUTO He HafBu1LLIaBaT Te3un Ha
nsiHata Avance Solo Adapt.

Manata, punMuT U TpaHchepHuaT nopT Avance Solo Adapt n unmeT
Avance Solo Adapt ca npeaHasHayeHn 3a Bb3pacTHU.

C’bﬂ'bp)KaHHe Ha MaTepuana

Qunm: nonuveTuneH, noanypeTaH, MeK CUJIMKOH, NoIMakpunaTHoO
nenuno

MsHa: nonnypeTaH

TpaHcpepeH MopT v TPLOMYKY C KAamna: NoNNypeTaH, nonuectep,
NoAUaKpUIATHO NIeNuo, NoanoneduH Ha ocHoBaTa Ha
TepMonaacTuyeH enactoMep, nonvetTuneH

KoHekTopu: akpunoHUTpun byTaaneH cTupeH cbnonunmep,
TepMonnacTuyeH oneduH, noameTuneH

2. TMoka3anusa 3a ynotpeba

Cucremata 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npegHasHayeHa 3a
nauueHTy, Kouto 61xa MManM Nossa oT TPETUPAHETO Ha paHuTe Ypes
npuiaraHe Ha fie4eHne Ha paHK C OTpULATENIHO HandraHe, Hall-Beue
3all0To n3aenneTo Moxke Aa CNOMOrHe 3a 3apacTtBaHeTo Ha paHuTe
4pe3 oTCTpaHABaHeTo Ha eKkcyaaTa n I/IHq)EKLI,VIOBHI/IR maTtepuan.

Cucremarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npefHa3sHayeHa 3a
npeMaxsaHeTo Ha Masiku [0 CpefHU KonnyecTsa Ha ekcyaar ot
,ELeKyﬁI/ITaﬂHM A3BU.

Cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npeaHa3sHayeHa 3a ynotpeba
OT 3paBHM CNELMaNNCTY 3a NIeYeHUE Ha NaLMeHTN B 3APaBHN
3aBe/leHus 1 NPY AOMALLHO NeYeHNe.

3. MpoTtuBonokasaHus

Cuctemara 3a JIPOH Avance Solo Adapt e npoTuBonokasaHa 3a
NaLWEHTU CbC CIEHNTE CbCTOHUS:

e 3n0kayecTBEHOCT B paHaTa WM Mo KpaullaTa Ha paHaTa
e HenekyBaH 1 NpeBapuTe/IHO YCTaHOBEH OCTEOMUENNT
* HekopeMHu 1 HeuscnepBaHu GucTynm

e HekpoTuyHa TbKaH C HanMuue Ha kopuika

o OTKpWUTW HepBU, apTepum, BEHN UM OpraHu

A OTKPVITO MACTO 33 aHacToMo3a

4. TMpepynpexxpeHus

Mpunaraneto Ha JIPOH Moxe Aa noBULLIK pucka OT KbpBeHe.
HesabaBHo npeanpueMeTe NoaXoAsLUM AENCTBUS 33 CIUPaHE Ha
KbPBEHETO 1 NOTbPCETE CrellHa 1ekapcka NoMoLL, ako 3abenexute
BHE3arHo UM NoCTeneHHo NoBULIaBaHe Ha KbpPBEHETO.

. naL_LMeHTVI C BUCOK PUCK OT KbpBEHE, KaTo HarnpnuMep nauneHTun,
nosy4yaBalln aHTUKOArynaHTHO sie4eHne Unn c npoMeHeHa
XeMmocTasa, TpﬂéBa Aa 6‘b,El'aT BHUMaTeNHO c/iefileHn No BpeMe Ha
nleyeHuneTo. YcTaHoBeTe janu UMa XeMocTasa, npepuv fia npunoxuvre
JnieyeHueTo.

MauneHTH ¢ pUCK OT yCNOXKHEHWS NPy KbpBeHe (nopaau HanpuMep
aHaMHe3a 3a CbA0Ba aHAaCcTOMO3a WA POHAUBY, 06NbYBAHM,

LUNTW MAK UHPEKTUPaHU KPBbBOHOCHH Cbaose) Tpabea Aa bbaat
BHUMATESIHO C/IefleHM M0 BPEME Ha NeYeHMeTo.

Mauunentute, nopnoxenn Ha JIPOH, umat Hyxzaa ot Yecto
HabnoaeHue. MpoBepsiBaliTe peAoBHO AanK NeYeHUETo C
oTpuULaTesHO HansiraHe e akTUBHO; NpeBpb3kaTa Tpsbea Aa bbae
cBUTa v TBbpAa Npu gonup. Ako e HeobxoamMMo Aa NpekbcHeTe
NleyeHneTo, BPEMETO, KOETO e U3MUHaso bes oTpuLaTenHo
Handrade, TPQGEa Aa 6b,ELE c1>06pa3eHo C MHCTPyKUMWUTE OT 34paBeH
cneynannct.

* o BpeMe Ha yie4eHneTo ce yBepeTe, 4e nommnarta, KoHeKTopute
3a 6bp30 CBbp3BaHe 1 TPBGMHKVITS Ca pasnonoxeHu Taka, 4e fa
eIMMUHNPaT pUcka oT:

- NpUTUCKaHe

- KOHTaMunHauunsa

- 3anywBaHe nnu npuwmnneaHe

- nperbBaHe uu 6a0kupaHe Ha TpbEUUKNTE
- W3f1araHe Ha U3TOYHULIM Ha TOMUHA

MokpuitTe NAK NpemMaxHeTe ocTpuUTe pubOBE UAN KOCTU OT paHaTa
npeay NpunaraHeTo Ha NpeBpb3KaTa 3apaan pucka ot npoboxaaqe
Ha OpraHu 1 KPbBOHOCHM CbA0BE.

CyxoXunusiTa, IMraMeHTuTe 1 HepBuTe TpsibBa Aa 6baaT 3aluuTeHN
OT AMpeKTeH KOHTaKT ¢ nsiHa Avance Solo Adapt.

He nocraesiite naHata Avance Solo Adapt B HenscneaBaHu unu
.cnenn” MecTa.



* Ako ce Hanara aepubpunauys n NO3NLMOHNPaHETO Ha MpeBpb3KaTa
npeuw, paskayete nomnata Avance Solo Adapt u ceanete
npespb3KaTa.

Momnata Avance Solo Adapt He e 6e3onacHa 3a paboTa B
MarHuTHopesoHaHcHa cpeda (MP), He 51 nocTassiiTe B cpesa 3a
MarHuTHopesoHaHcHa ToMorpadus (MPT). MaHata Avance Solo
Adapt, punmbT Avance Solo Adapt v TpaHchepHuaT nopt Avance
Solo Adapt ca 6e3onacHu npu MP. Bb3geiicTBueTo Ha nsHata, puama
1 TpaHcdepHUs NopT BbPXY apTedakTv Npu MarHUTHOPe30HaHCHa
Tomorpadus (MPT)/anpeHo-MarHuTeH pesoHatc (AMP) e
Heun3BeCTHO.

. Tpasma Ha rpbﬁHaHHMﬂ MO3bK: AKO nauueHTLT Noay4yn aBTOHOMHa
}ZLVICped)FIEKCMﬂ [EHEBBI‘IHO nosuLaBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe nnn
CbpAeYHNSa pUTbM B OTFOBOP Ha CTUMYNIMpaHe Ha CMMMaTukoBaTta
HepBHa CMCTeMa], He3abaBHO CrpeTe fie4eHWeTo, 3a ia NoMorHeTe
3a CBeX[aHeTo A0 MUHMMYM Ha CeH30pHaTa CTUMynauud, cnep Koeto
noTbpceTe cnewHa MeanLMHCKa NOMOoLL,.

¢ 3a[ja cBefieTe 10 MUHUMYM pycKa OT bpagvkapausl, He nocTassiTe
npeBpb3kaTa B 67130CT Ao bnyxaaewms Heps.

* He n3nonseaiTe OKUCIUTENHN areHTn, KaTo HanpuMep
XWUMOXJIOPUTH Pa3TBOPY UM BOLOPOAEH NepoKcus, npean
ynotpebata Ha nsHaTa Avance Solo Adapt.

¢ lMpopykTuTe B cucTemata 3a JIPOH Avance Solo Adapt cbabpxat
MaJsiku 4acTu, KOUTO MOXe Aa NPe/CTaBsIsiBaT NoTeHLMa Ha onacHoCT
oT 3afaBsiHe. [NaseTe ToBa U3fenve Aaney oT Aeua.

* [NaseTe U3aenneTo faney ot AOMaLUHN A6EUMLW.

5. [pepnasHu Mepku

* [Npenu Aa 3anoyHeTe NeyeHwe, HanpaBeTe OLEeHKa Ha XpaHWUTeNHWS
CTaTyC Ha NaLMeHTa 1 B3eMeTe NOAXOASALLM MEPKM NPU NPU3HALM Ha
TeXKo HeploxpaHBaHe. CbLLo Taka vMaiiTe NpeaBu BUCOYMHATA U
TernoTo Ha naLueHTa.

TpsibBa aa B3eMeTe NOAXOASLLM MEPKM MPU NPU3HALIM Ha Bb3MOXHA
MHbeKLWa U ycnoxHenus. Cnefete nsgenuneto, paHata, koxarta
OKOJI0 Hest M CbCTOSIHWETO Ha NalyveHTa, 3a Aa rapaHTupare
edekTUBHO 1 besonacHo NeyeHne 1 KOMOPT Ha NaLMUeHTa.

* 3a nauneHT! C NCXEMUYHO CbCTOSIHME UAW NP NpUnaraHe Ha
nepndepHa npespb3ka e HeobxoAMMO OMbLAHUTENHO ClefieHe Ha
CbCTOSIHMETO Ha paHaTa, 3a Aa bbae n3berHat pucksT oT npobnemm ¢
KpbBOObpaLLeHNeTo.

Hsikonko cnost dunm nnm fobassiHe Ha OKy3uBHa NpeBpb3Ka
BbpXy dpunma Avance Solo Adapt Moxe fa Hamanu avialiaTa My
€nocobHoCT, KOeTo MoXe fia YBeNMYM pucka OT Maliepaums.

. ﬂpmnaraHeTo Ha HAKOW 3alLUNTHM NPOAYKTU 3a@ KOXKa Unn yno‘rpeGaTa
Ha no4yuncTeallm NpoAyKTV npeau npunaraHeTo Ha ¢MﬂMa Avance
Solo Adapt Moxe Aa noBnvsie BbpXy crnocobHocTTa Ha ¢punma fa
npunensa o6pe 1 la Cb3AaBa JOCTaTbYHO 3arneyaTBaHe.

He pastaraiite ¢punma Avance Solo Adapt, Tbit kaTo ToBa Moxe Aa
YBPe[ OKOJIHATa KoXKa Npu NpuiaraHe Ha oTpULaTeNHO HansraHe.

¢ He n3non3saiiTe NpoayKTUTe BbPXY NaUMEHT 1/unn notpebuten
C loka3aHa CBPbXYyBCTBMTERHOCT KbM WU3M03BaHNTe B TAX
MaTepuanit/KoMNoHeHTU.

* Moxe fa HacTbNW cpacTBaHe Ha TbKaHuTe, ako nsiHata Avance Solo
Adapt He ce cMeHs cnopep NpenopbKIUTe MK KakTo € NOAXOASLLO 33
CbCTOSHMETO Ha paHaTa Ha KOHKPeTHMS NallMeHT.

¢ [lomucnete 3a ynoTpeﬁa Ha He3anensal, KbM paHaTa KOHTaKTeH
croi, 3a Aa npennasnte KpexknTe TbKaHu.

¢ He nocrassiiTe naxa Avance Solo Adapt Bbpxy 3apaBa Koxa unu
BbPXY HE3aLLNTEHW NOBLPXHOCTHU UK 3a4bPXKally LieBoBe.

¢ He usnaraiite npeBpb3KaTa Ha NPOAbL/KUTESIEH KOHTAKT C BOAa no
BpeMe Ha eXxefiHeBHU XUTUeHHW npoLenypu.

MsanaTa Avance Solo Adapt n ¢punmuT Avance Solo Adapt Tpsibea fia
Ce NOCTaBAT M CMEHAT CaMo OT 3/ipaBeH Crelnanuct.

¢ He ce gonycka Moandukaums Ha ToBa usgenve (nana, punm
1 TpaHcdepeH nopT) N3BbH MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, Tbit
KaTo MoAMPUKALIMUTE MOXE 3HaUNTENTHO [1a KOMNIpOMeTUpaT
cnocobHOCTTa Ha cucTeMaTa fia 0curypsiBa feyeHue.

* Manata, GuAMBT U TpaHchepHUaT nopT Avance Solo Adapt n unmet
Avance Solo Adapt Tpsi6Ba aa ce u3non3eat caMo B paMKuTe Ha
cuctemata 3a JIPOH Avance Solo Adapt.

¢ He pexxete TpbbuuKaTa 1 He 51 paskayBaiTe OT KaHUCTbPA.

ManaTa, punMbT 1 TpaHchepHuaT nopT Avance Solo Adapt n punmsT
Avance Solo Adapt ce foctaBsaT cTepuntu. He r nanonseaite, ako
cTepwsiHaTa Nperpaja e HapyLueHa uiu e oTBapsiHa npeay ynotpeba.
He cTepunuaupaiite nosTopHo.

ManaTa, GpunMbT 1 TpaHchepHuaT nopT Avance Solo Adapt n punmsT
Avance Solo Adapt ca 3a efHokpaTHa ynoTpeba.

He u3non3saiiTe NoBTOpHO NiHaTa, puaMa U TpaHchepHUs nopT
Avance Solo Adapt u ¢punma Avance Solo Adapt. Mpu nosTopHa
ynoTpe6a JefCTBMETO Ha NPOAyKTa MOXe Aa Ce BAOWM 1/unu Moxe
Aa ce nony4n KpbCTocaHa KOHTaMUHaUN4A.

BuHaru knamnupaite TpbbuykaTa Ha TpaHCcEpHUs NopT U
TpbbruKaTa Ha KaHUCTLPA, NPeAn Aa v paskayuTe.

6.  WHcTpykuum 3a ynotpeba
6.1. O6mucnete npeam ynotpeba

MsaHaTa, puAMBT 1 TpaHchepHuaT nopT Avance Solo Adapt u unmbT
Avance Solo Adapt ca npunoxumu 3a ynotpeba npu cnabo go
YMepeHOEeKCyAMpaLLM PaHK C pa3Mepy, KOUTO He HafBULIABAT Te3n
Ha nsHata Avance Solo Adapt. MakcumMantata onyctuma nnouy Ha
paHaTa He TpsibBa Aa HajBMLaBa pa3Mepa Ha nsHaTta Avance Solo
Adapt (67 cm?/10,4 in?). He n3non3ssaiite noseye nsiHa OT Tasu, KOeTo
€ [JoCTaBeHa B efiH KOMMNEKT NaHa, GunM, TpaHcheper nopt Avance
Solo Adapt.

3a cnaboekcyaupally panu ce cuuTat Tesu, kouto ekcyampart o 0,6
g/cm? oT nnowta Ha paHata/24 vaca (0,6 g/0,16 in? ot nnowTa Ha
paHaTa/24 yaca). 3a cpeHoOeKCYAMPaLLM paHU Ce CYMTaT Te3H, KOUTO
ekcyampat go 1,1 g/cm? oT nnowa Ha paHaTa/24 vaca (1,1 9/0,16 in? ot
nsowTa Ha paHata/24 yaca). 1 g ekcyaar ce cunTa 3a paseH Ha 1 ml.

®unmbT Tpsbea fa nokpuBa NAHaTa v fa Npusensa KbM OKoNHaTa Koxa
c otcTosiHue 4 - 5 ¢cm/1,6 - 2,0 in. 3a npegnouunTaHe e GUAMLT aa ce
npwnara KaTo efuHUYeH cnoi. B cnydait Ye ca HeobX0AMMU HAKONKO
/10, 3a NPaBWJIHO NpuUnenBaHe ce yBepeTe, Ye CI0eBETe Ce 3acTbrBaT
c4-5cm/1,6 -2,0in. Hamanete 1o MUHUMYM BpOst Ha 3aCTbNBaHWATa,
3a pa nsberHete HaTPyNBaHeTo Ha BNara nNof GpuiMa u/unm pucka ot
13MycKaHe Ha Bb3fyX.

AKO MIMa KIIMHWYHA HeOBXOAMMOCT OT JleYeHne Ha OCHOBHA NaToorus
Ha BEHO3Ha He0CTaTbYHOCT C KOMMPECKOHHa Tepanus, ce yBepeTe, 4e
cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt He Boam o HAaTUCK B HUKAKBU
TOYKU, KOETO MOXKE 2 A0BeAE A0 ANCKOMOPT UK YBPeXAaHe Ha
TbKaHWTe Ha nauveHTa. He noctassiite TpbbUUKKUTE, KOHEKTOPUTE 3@
6bp30 CBLP3BAHE U TpaHCHEPHWS NOPT MO KaksaTo 1 Aa e ¢popMa Ha
KOMMPECWOHEH MaHLLIOH WK BUHT.

6.2. HactpoiiBaHe Ha noMnarta

3a HacTporBaHe Ha MoMnaTa BUXTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba 3a
3[PABHW CNELUMAJINCT, npepoctaBeHn cbe cuctemara 3a JIPOH
Avance Solo Adapt.

6.3. Mpoueaypa 3a nocTaBsiHe Ha NPeBpPb3Ka

W3nonseaiite ‘-ll/lCTa/aCeI'ITVNHa VN cTepusiHa TexHnka npun
MoCTaBsAHETO B CbOTBETCTBNE C MECTHUA NMPOTOKOJI.

1. Moyncrete n [J'E3MH¢GKLLMPBFITG NernoTo Ha paHaTa B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUSA NpoTOKOI.

2. TMouwncTeTe KoxaTa 0KOMO paHaTta 1 a4 noacywere. Ako e
HeOﬁXO,D'VIMO, nocraseTe 33LLI'VITHO/YI'I}'I1;THRBELLI'O CpPefcTBo 3a KoXa
BBbPXY KO>XXaTa 0Ko10 paHaTa. Hakown npoAyKTH 3a 3allMTa Ha KoxXaTta
WU JIOCMOHM 3a KOXKa MOXe Aia MOBAUSST BbpXy CMocobHOCTTa Ha
dunma pa npunensa pobpe.

3. EnuMuHMpaiiTe unm nokpuiite octpute pbbose 1 KOCTHUTE
¢dparMeHTI ¢ HesanenBall, KOHTAKTEH CJI0/ 33 paHu 3apagm puck
oT npobox/aHe Ha opraHu U1 KPbBOHOCHM Cb0BE, ,0KaTO Ca Mof,
oTpuLaTenHo HansiraHe. [lokyMeHTUpaiiTe yroTpebaTa Ha KOHTaKTeH
C/10i1 32 paHK B IOCMETO Ha NaLyeHTa.

4. HapexeTe naHaTa B NOAXOAALL pa3Mep, OTroBapsLL, Ha pasmepuTe
Ha KyxuHaTa Ha paHara.

5. He pexeTe NgHaTa Haj caMaTa paHa, Tl KaTo B paHaTa MoXe Aa
nonagHaT 4acTuun oT NaHaTa. YBepETe ce, 4Ye B paHaTa nau no
Kpauulata Ha paHaTa HAMa oCTaHaniu YacTuum OT ndHaTta.

6. 3anbnHeTe gobpe KyxuHaTta Ha paHaTa, be3 aa s npenbBarte, Thit
KaTo TOBa MOXe [ja HapaHW TbKaHTa UK fja 3acerHe NpeMaxeaHeTo
Ha ekcy/aTa Uiu nofaBaHeTo Ha oTpuLaTeniHo Hansrare. OcurypeTe
KOHTaKT MeXAy BCUYKM YacTu Ha NsiHaTa, nocTaBeHa B paHaTa.
Momucnete 3a ynoTpeba Ha He3anenBsall, KbM paHaTa KOHTaKTeH
CﬂOﬁ, 3a [la npeanasnte KpexknTe TbKaHu.

7. He nocrassiite nsaHa Avance Solo Adapt Bbpxy 3apaBa Koxa unm
BbpXYy He3allUTeH NOBbPXHOCTHW WX 3aAbpXKallm LeBoBe.

8. [lokyMeHTupaiiTe bpos Ha N3non3BaHWTe NapyeTa nNsHa B JOCMETO Ha
nauueHTa.

9. OTpexeTe GuIMa 0 NOAXOAALY pa3Mep, KaTo 0CTaBuUTe OTCTOAHME
4-5cm/1,6 - 2,0 in Bbpxy OKONHaTa KOXa.

10. XBaHeTe LieHTpanHaTa YacT Ha npefnasHus GunmM u usgbpnaie, 3a
[la pasKpueTe NOBbPXHOCTTa C JIENKO.

11.Bes pa ro pasTarate, NO3ULMOHNPaNTe GUAMa LeHTPasHO BbPXY
paHara.

12. BHuMaTenHo oTcTpaHeTe ocTaBalus npeanaseH GuiM, kato
3arnagute GunMa, 3a Aa ceefeTe O MUHUMYM NperbBaHWaTa 1
rbHKWTe. He pasTaraiite ¢punma no BpemMe Ha NocTaBsHETo, Thbit
KaTo ToBa MOXe [ia yBpeAun oKosiHaTa KoXXa npu npunaraHe Ha
oTpuLaTeNHo HanaraHe.

13.YBepeTe ce, 4e GUAMBT € B KOHTAKT C NsHaTa.

14.3aMbpcABaHETO Ha CUMKOHOBOTO NIENUA0 BbpXy duUnMa npeau
nocTaBsHeTo Ha TpaHcdepHus nopt Avance Solo Adapt Moxe fa
noBnusie BbPXy cnocobHocTTa Ha TpaHchepHus nopt Avance Solo
Adapt ga npunente gobpe.

15. UspexeTe oTBOp C Anametbp < 2 cm/ 0,8 in BbE duiMa, nokpuealy
KyX1HaTa Ha paHaTa.

16. 0TcTpaHeTe npeAnasHus GuaM oT TpaHcdepHUs NOPT U ro
nocTaBeTe AVNPEKTHO BbPXY OTPSi3aHNs 0TBOP BbB ¢puiMa. Hatuchete
BHUMATENHO, 3a Aa ro pukcupaTe BbpXy puiMa. 3a paHu, YninTo
pa3Mep e Mo-MasbK OT TO3M Ha TpaHCHEepHUS NOPT, 3aLyuUTeTe Koxata
0KoJl0 paHaTa oT 6enesu 1 yBpexjaHe Ha TbkaHWTe C MOMOLLTa Ha
¢wunm Avance Solo Adapt 1 nsHa Avance Solo Adapt. Tpbbuykata
Tpsibsa fa 6be NocTaBeHa Taka, Ye Aa ce NpeaoTBPATAT U3BUBKM
1 nperbBaHus 1 fia ce u3berte pucksT oT benesu u Auckomdopt 3a
nauueHTa.

17.CebpKeTe TpbbUYKaTa Ha KaHUCTbpa KbM TpbbUUKaTa Ha
TpaHchepHWs NOpT, KaTo U3rnon3BaTe KOHEKTOPUTE B Kpasi Ha BCsika
Tpbbuuka. YBepeTe ce, ye TpbOUUKMTE He ca NPUTUCHATY.

18.3a fja 3anouHeTe NleyeHe, HAaTUCHETe Y 3a[PbXTe 3e/eHNs
crapros 6yToH Ha nomnata, oceobogeTe ro cned Age (2) cekyHam —
Taka nomnara ce akTUBMpa U 3eleHNAT cTapToB byToH 3anoysa Aa
npemurea. OTpuuatenHoto Hansraxe e 6bae gocturiaro fo Ase (2)
MWUHYTW, Crlef, KaTo nomnara ce cTapTupa.

19. lLloM oTpuuaTenHoTo HansiraHe 6bae NpUNOXeHo, NpeBpb3kaTa
Lle ce cBue v Le bbae TBbpAa Npy fonup. HabpbukanusaT Bua Ha
rnpespb3KaTa Nokasea, 4e 0TpULIATe/IHOTO HandraHe e NoCTUrHaTo n
noAAbPXaHo.

20. Ako e TpyaHO [ia ce NOCTUTHe OTPULLATENTHO HaNsiraHe, peryavpainTte
dunMa unK HaTUCHeTe OKONO KpauLLaTa My, 3a Aa nofobpute
KOHTaKTa ¢ koxara. [orpuxete ce Aa cBefieTe 40 MUHUMYM MbHKUTE
¥ npasHuHKTe. MoMUCETe 3a U3M0A3BAHETO Ha AOMbIHUTENEH GUIM
Avance Solo Adapt unu 3ano4yHeTe 0THOBO M YNTETHETE MOBTOPHO,
ako e HeobxoanMo.

6.4. YecToTa Ha CMsiHa Ha NpeBpb3Ka

Manata, GunmMbT U TpaHcdepHusT nopt Avance Solo Adapt Tpsibsa
i@ Ce CMeHAT Ha Bceku 48 10 72 yaca, HO He Mo-Masiko oT 3 NbTH
CeMUYHO, UK Criopef MHCTPYKLMUTE Ha 34paBeH CreLnaucT.

BABEJIEXKKA: Moxe aa HacTbnu cpacTBaHe Ha TbKaHUTe, ako nsHaTa
He ce CMeHs Cropef, NpenopbKuUTe UK KaKTo e MOAXOAALLO 3a
CbCTOSAHMETO Ha paHaTa Ha KOHKPETHUS NauneHT.

6.5. Mpouepypa 3a npeMaxBaHe Ha NpeBpb3ka
3a Aa npemaxHeTe npeBpb3KaTa, U3NbjHeTe CNefHUTEe CTbNKN:

21.AKko noMnara e akTMBHa, CNpeTe Ha nay3a Ne4yeHneTo Yypes
HaTWCKaHe Ha 3e/1eHuns cTapToB byToH, cnef KoeTo nycHeTe cnep,
nge (2) cekyHau.

22. Bnokwupaiite TpbbuuKaTa Ha KaHUCTbpa 1 TpbbuykaTta Ha
TpaHChEepHUS NOPT, KaTo NO3WLMOHMPaTE NAb3ralluTe ce Knamnm
10 KOHEKTOpa W 1 NNib3HeTe No TpubUukKTe, JoKaTo Ce GpUKCMpar.

23. PaskayeTe TpbbuukaTa Ha kKaHUCTbPa OT TpbBUYKaTa Ha
TpaHChEpHUS MOPT, KaTo CTUCHETE KOHEKTOPA OT ABETE CTPaHM U 1o
“3[bpRaTe HaBbH, 3a Aa pasfenuTe.

24. BHMaTesHO oTnieneTe eAWH bIbsl OT UAMa W ro pasTerHeTe, 3a
[la ynecHuTe oTNenBaHeTo Ha ynabTHeHNeTo. [poabixeTe ¢ Tasn
TexHuKa (no mocoka Ha pacTexa Ha kocbMa), BokaTo GUAMLT Bbae
HaMbJIHO NpeMaxHar.

25. OTcTpaHeTe BHMMaTeNHO naHaTa. Ako ce HabnofaBa 3anensaHe Ha
nsiHaTa KbM paHaTa, obMuceTe HaBNaXHsBaHe Ha nsiHaTa. YeepeTe
ce, 4Ye HAMa YacTuum, oCTaHaun B paHata.

Axo NayneHTLT U3nuTa 6onka no BpeMe Ha npeMaxBaHeTo Ha
npeBpb3KaTa, obMucneTe U3Non3BaHETO Ha JiekapcTtBea 3a obnekyaBaHe
Ha bonkaTa cbrnacHo WHCTPYKLUWNUTE Ha 3[4paBeH CneLnanuct, Korato
CMeHATe NpeBpb3Kn. KDHCyJ'ITI/IpaI;ITE Ce C A0CMeTOo Ha nauueHTa, 3a Aa
Cce yBepuTe, 4e BCUYKKN U3MN0N3BaHN MaTepnann ca npeMaxHatu.

6.6. CMsiHa Ha KQHMCTbPa, CMsIHA Ha 6aTepuuTe U eXkelHEBHA
ynotpeba

3a WHCTPYKUWU KaK @ CMeHUTe KaHUCTbpa uin 6aTepMMTE u3a
exeAHeBHa ynoTtpeba BuXTe MHCTPyKuuuTe 3a ynoTpeba 3a 3[PABHN
CNEUMANNCTW, npepoctaBenn cbe cuctemata 3a JIPOH Avance Solo
Adapt.

6.7. U3xBbpnsiHe

Manata, dunmMuT U TpaHchepHuaT nopt Avance Solo Adapt v unmuT
Avance Solo Adapt ca npoaykTvt 3a eaHokpaTHa ynotpeba. Cnep
yn0Tpeﬁa n3xBbpreTe NpoayKTuTe Kato MegnuMHCKK oTnagbum B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE paanopeuGM.

3a noeye NHPOPMALS OTHOCHO 6E30MACHOTO U3XBBLPASHE Ha
otnagbuy BixTe www.molnlycke.com/wastehandling unu ce cebpxete
c MecTHus npefcTaeButen Ha Mélnlycke Health Care.

7. WnpukaTtopm, PMU U OTCTP Ha Heun ™M B
cucremara 3a JIPOH Avance Solo Adapt

3a nHpopMaLys OTHOCHO WHAWMKATOPUTE Ha cUCTeMaTa 3a HopMasHa
ynoTpeba, anapmuTe 1 OTCTPaHsIBaHETO Ha HEM3MPaBHOCTU BUXTE
WHCTpYKLMmnTe 3a ynotpeba 3a 3JPABHW CNELIMATTNCTN,
npefocTaBeHu cbe cuctemarta 3a JIPOH Avance Solo Adapt.

8. BuumaHue

Manata, dunmuT 1 TpaHchepHuaT nopt Avance Solo Adapt 1 eauHUYHO
onakoBaHusT ¢punm Avance Solo Adapt Tpsibea aa ce usnonssar

B CbOTBETCTBUE C Te3W MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba B KoMBuHaums

C MHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba 3a 3APABHN CMELIMANTCTU,
npefocTaBeHn cbe cuctemara 3a JIPOH Avance Solo Adapt. MpoyeTete
VHCTPYKUWWTE, Npeay fla 13Mnon3BaTe CUCTEMATa, U M1 ApbXTe
HanMyHM no BpeMe Ha ynotpeba. HenpountaHeTo 1 HepasbupaHeTo

Ha Te31 MHCTPYKLMM MOXe Aa l0Befle 10 HeNpaBUIHO U3MN0N3BaHe

Ha cucTeMaTa 1 HenpaBuHO GyHKLMOHMpPaHe. Te3n MHCTPYKLMM ca
06110 pbkoBoACTBO 3a ynoTpeba Ha To3u NpoayKT. 3a cneunduynm
MEAULIMHCKM CUTyaLmum ce 06bpHEeTe KbM MeMLMHCKM CReLnanicT.

9. Ipyra undpopmauus

[Mpy Bb3HMKBAHE Ha CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH ¢ ynoTpebata Ha
nsHata, punma v TpaHchepHus nopt Avance Solo Adapt n punma
Avance Solo Adapt, cblwmsT Tpsibea aa 6bae aoknagsaH Ha Mélnlycke
Health Care 1 Ha MecTHUS KOMMeETEHTEH OpraH.

Avance® u Safetac® ca peructpupanu TbproBcku Mapku Ha
Mélnlycke Health Care AB



@ Avance Solo Adapt

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance® Solo Adapt

Pelicula Avance® Solo Adapt

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt sunt produse incluse in sistemul de terapie a
plagilor prin presiune negativd (NPWT) Avance Solo Adapt. Sistemul
de terapie a plagilor prin presiune negativa [(NPWT) Avance Solo
Adapt este alcatuit din pompa Avance Solo Adapt, recipientul Avance
Solo Adapt de 50 ml, spuma Avance Solo Adapt, pelicula Avance Solo
Adapt si portul de transfer Avance Solo Adapt; toate acestea formeaza

un sistem pentru gestionarea pldgilor prin aplicarea presiunii negative.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii relevante pentru
utilizarea spumei, peliculei si portului de transfer Avance Solo Adapt
si a peliculei Avance Solo Adapt de catre cadrele medicale. Spuma,
pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula Avance
Solo Adapt sunt destinate utilizarii de catre cadrele medicale in terapia
pacientilor din unitatile de asistentd medicala si din mediile de ingrijire
la domiciliu.

Pentru o lista completa de avertismente, mdsuri de precautie si
instructiuni privind sistemul de terapie a plagilor prin presiune
negativa (NPWT) Avance Solo Adapt, inclusiv cele relevante pentru
pompa de adaptare Avance Solo Adapt si recipientul Avance Solo,
consultati Instructiunile de utilizare pentru CADRELE MEDICALE
furnizate impreuna cu sistemul de terapie a plagilor prin presiune
negativd (NPWT) Avance Solo Adapt.

1. Descrierea produsului
Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt contin

Spuma Avance Solo Adapt, un filler (produs de umplere) din
spuma poliuretanica pentru plagi, de unica folosinta, care
distribuie presiunea negativa asupra patului plagii si faciliteaza
transportul exsudatiei

Pelicula Avance Solo Adapt, o pelicula de silicon moale,
permeabild la aer, de unicé folosinta, pentru fixarea spumei si a
pentru obtinerea unei fixari etanse

Portul de transfer Avance Solo Adapt, un port de transfer din
poliolefind/poliuretan, de unica folosinta, pentru transportul
exsudatiei

Pelicula Avance Solo este alcatuita din

Pelicula Avance Solo Adapt, o pelicula de silicon moale,
permeabila la aer, de unica folosinta, pentru fixarea spumei si a
pentru obtinerea unei fixari etanse

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt se aplica pe plagile cu exsudatie usoard pana la
moderata, a caror marime corespunde dimensiunii spumei Avance
Solo Adapt.

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt sunt destinate adultilor.

Continutul materialului
Pelicula: polietilena, poliuretan, silicon moale, adeziv poliacrilat
Spuma: poliuretan

Portul de transfer si tuburile cu clema: poliuretan, poliester, adeziv
poliacrilat, elastomer termoplastic cu poliolefina, polietilena

Conectorii: copolimer acrilonitril butadien stiren, olefind
termoplasticd, polietilend

2. Indicatii de utilizare

Sistemul de terapie a pl&gilor prin presiune negativa (NPWT) Avance
Solo Adapt este indicat pentru pacientii pentru care tratarea plagilor
prin terapia prin presiune negativa ar fi beneficd, mai ales pentru

ca dispozitivul poate ajuta la vindecarea plagilor prin eliminarea
exsudatiei si a materialelor infectioase.

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance
Solo Adapt este indicat pentru eliminarea exsudatiei usoare pana la
moderate de la escarele de decubit.

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance
Solo Adapt a fost proiectat pentru a fi folosit de catre cadrele medicale
pentru terapia pacientilor din unitatile medicale si din mediile de
ingrijire la domiciliu.

3. Contraindicatii

Sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance
Solo Adapt este contraindicat la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

¢ plaga sau bordurile plagii prezinta caracter malign;
* osteomielita netratata si confirmata anterior;

¢ fistule non-enterice si neexplorate;

e tesut necrotic cu escard prezenta;

* nervi, artere, vene sau organe expuse;

¢ anastomoze expuse.

4. Avertizari

o Aplicarea sistemului de terapie a plagilor prin presiune negativa
poate creste riscul de sangerare. Daca se observa sangerari bruste
sau crescute, luati masuri imediate pentru oprirea lor si solicitati
asistenta medicala de urgenta.

Pacientii cu risc crescut de hemoragie, cum ar fi pacientii care
primesc tratament anticoagulant sau care prezinta hemostaza
modificata, trebuie sa fie monitorizati cu atentie pe durata terapiei.
Nu uitati sa determinati timpul de hemostaza inainte de aplicarea
terapiei.

Pacientii cu risc de complicatii determinate de hemoragie, cauzate
de un istoric de anastomoze vasculare sau vase de sange fragile,
iradiate, suturate sau infectate, trebuie sa fi monitorizati cu atentie
pe durata terapiei.

Pacientii care urmeaza terapia prin presiune negativa au nevoie de
supraveghere constantd. Verificati periodic cd terapia prin presiune
negativa este activa: pansamentul trebuie s fie contractat si tare
la atingere. Daca trebuie sa intrerupeti terapia, durata de timp

fara aplicarea presiunii negative va respecta instructiunile cadrului
medical.

in timpul terapiei, asigurati-va cd pompa, conectorii rapizi si tuburile
sunt pozitionate astfel incat sa se elimine riscul de

- urme
- contaminare

- prindere sau strangulare

- rasucirea sau blocarea tuburilor
- expunere la surse de caldura.

Acoperiti sau eliminati marginile ascutite sau fragmentele de os de
la nivelul plagii inainte de a aplica pansamentul, deoarece exista
riscul de perforare a organelor sau a vaselor de sange.

* Tendoanele, ligamentele si nervii trebuie protejati impotriva
contactului direct cu spuma Avance Solo Adapt.

¢ Nu amplasati spuma Avance Solo Adapt in tuneluri neexplorate sau
ntunecate.

Daca este necesara defibrilatia, deconectati pompa Avance Solo
Adapt si scoateti pansamentul, in cazul in care pozitia acestuia
impiedica procedurile.

* Pompa Avance Solo Adapt nu este sigura pentru expunerea la
rezonanta magnetica (RMNJ; nu o luati intr-un mediu in care se
efectueaza imagistica prin rezonantd magnetica (IRM). Spuma
Avance Solo Adapt, pelicula Avance Solo Adapt si portul de transfer
Avance Solo Adapt pot fi utilizate in conditii de siguranta cu aparatele
de RMN. Nu se cunoaste impactul spumei, al peliculei si al portului
de transfer asupra artefactelor obtinute prin tomografia prin
rezonanta magnetica (RMN)/imagistica prin rezonanta magnetica
(IRM).

Leziuni ale maduvei spinarii: daca pacientul prezinta disreflexie
autonoma (cresterea brusca a tensiunii arteriale sau a ritmului
cardiac ca urmare a stimularii sistemului nervos simpatic), opriti
terapia imediat pentru a reduce stimularea senzoriala si solicitati
asistenta medicald de urgenta.

Pentru a reduce la minimum riscul de bradicardie, nu aplicati
pansamentul in apropiere de nervul vag.

Nu folositi agenti oxidanti, cum ar fi solutii de hipoclorit sau apa
oxigenatd, inainte de a utiliza spuma Avance Solo Adapt.

Produsele care fac parte din sistemul de terapie a plagilor prin
presiune negativa (NPWT) Avance Solo Adapt contin piese mici, care
pot constitui un potential pericol de sufocare. Nu pastrati dispozitivul
la indemana copiilor.

Nu pastrati dispozitivul in locuri la care au acces animalele de
companie.

5. Precautii

.

Tnainte de a ncepe terapia, evaluati starea nutritionala a pacientului
si tratati malnutritia severa. De asemenea, luati in considerare
dimensiunea si greutatea pacientului.

.

Semnele care indica posibile infectii sau complicatii trebuie
investigate imediat. Monitorizati dispozitivul, plaga, tegumentul
perilezional si starea pacientului pentru a asigura atat un tratament
eficient si sigur, cat si confortul pacientului.

In cazul pacientilor cu afectiuni ischemice sau daca se aplicd un
pansament circular, trebuie sa monitorizati si mai frecvent starea
plagii pentru a evita riscul compromiterii circulatiei.

Multiple straturi de peliculd sau addugarea unui pansament ocluziv
peste pelicula Avance Solo Adapt poate reduce capacitatea de
respiratie, ceea ce poate creste riscul de macerare.

Aplicarea anumitor produse de protectie a pielii sau utilizarea
produselor de curatare inainte de aplicarea peliculei Avance Solo
Adapt poate afecta capacitatea peliculei de a se lipi bine si de a crea
o etansare suficienta.

Nu intindeti pelicula Avance Solo Adapt, deoarece in acest mod se
pot cauza leziuni ale tegumentului perilezional atunci cand se aplica
presiunea negativa.

Nu folositi produsele in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu
hipersensibilitate cunoscuta la materialele/componentele acestora.

Este posibil sa creasca tesut pe dinauntru daca spuma Avance Solo
Adapt nu este inlocuitd conform recomandarilor sau dupa cum este
adecvat in functie de starea plagii fiecarui pacient.

Luati in considerare utilizarea unui strat de contact cu plaga
neaderent pentru a proteja tesuturile fragile.

Nu aplicati spuma Avance Solo Adapt pe tegumentul intact, pe suturi
superficiale sau de retinere neprotejate.

T cursul operatiunilor zilnice de igiend, nu expuneti sau
pansamentul la contactul prelungit cu apa.

Spuma Avance Solo Adapt si pelicula Avance Solo Adapt vor fi
aplicate si inlocuite numai de catre un cadru medical.

Nu se permite modificarea acestui dispozitiv (spuma, pelicula si port
de transfer) in alt mod decat in conformitate cu instructiunile de
utilizare, deoarece orice modificare poate compromite semnificativ
capacitatea sistemului de furnizare a terapiei.

* Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt trebuie utilizate numai in cadrul sistemului de
terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance Solo Adapt.

Nu taiati tubul si nu deconectati tubul de la recipient.

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt sunt furnizate sterile. A nu se folosi daca bariera
sterild a fost deteriorata sau deschisa inainte de utilizare. Nu se
resterilizeaza.

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt sunt de unica folosinta.

Nu reutilizati spuma, pelicula si portul de transfer Avance
Solo Adapt si pelicula Avance Solo Adapt. In caz de reutilizare,
performantele produsului se pot reduce si/sau este posibild
contaminarea incrucisata.

.

Prindeti intotdeauna cu cleme tubul portului de transfer si tubul
recipientului inainte de a le deconecta.

6. Instructiuni de utilizare
6.1. De luat in considerare inainte de utilizare

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt se aplica pe plagile cu exsudatie usoara pana la
moderatd, a caror marime corespunde dimensiunii spumei Avance
Solo Adapt. Suprafata maxima permisa pentru dimensiunea plagii
nu trebuie sa depaseascd dimensiunea spumei Avance Solo Adapt
(67 cm?/10,4 inch?). Nu utilizati mai multd spuma decét se furnizeaza
ntr-un kit cu spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt.

Se considera plagi cu exsudatie usoara plagile cu pana la 0,6 g/cm?
suprafata plaga/24 de ore (0,6 g/0,16 inch? suprafata plaga/24 de ore).
Se considerd plagi cu exsudatie moderata plagile cu pana la 1,1 g/cm?
suprafata plaga/24 de ore (1,1 g/0,16 inch? suprafata plaga/24 de ore).
1 g de exsudatie este considerat egal cu 1 ml.

Pelicula trebuie s acopere spuma si s adere la tegumentul
perilezional cu o margine de 4 - 5 cm/1,6 - 2,0 inchi. Este de preferat
sa aplicati folia ca o singura bucata. In cazul in care sunt necesare mai
multe bucati, asigurati-va ca suprapuneti bucatile de 4 - 5 cm/

1,6 - 2,0 inchi pentru o lipire corespunzatoare. Minimizati numarul de
suprapuneri pentru a evita acumularea umezelii sub pelicula si/sau
riscul de scurgeri de aer.

Daca exista o necesitate clinicd de a trata o patologie subiacentd a
insuficientei venoase prin terapie prin compresie, asigurati-va ca
sistemul de terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance
Solo Adapt nu induce niciun punct de presiune care poate avea ca
rezultat disconfort sau leziuni tisulare pentru pacient. Nu asezati
tuburile, conectorii rapizi si portul de transfer sub nicio forma de
manson de compresie sau de bandaj.

6.2. Montarea pompei

Pentru montarea pompei, consultati Instructiunile de utilizare pentru
CADRELE MEDICALE furnizate impreuna cu sistemul de terapie a
plagilor prin presiune negativd (NPWT) Avance Solo Adapt.

6.3. Procedura de aplicare a pansamentului

Pentru aplicare, folositi tehnici curate/aseptice sau sterile in
conformitate cu protocolul local.

1. Curatati si debridati patul plagii conform protocolului din unitate.

2. Spalati tegumentul perilezional si uscati prin tamponare. Daca este
necesar, aplicati agent de protectie a pielii/solutie de etansare a
pielii pe tegumentul perilezional. Anumite produse de protectie a
pielii sau lotiuni de piele pot afecta capacitatea peliculei de a se lipi
n siguranta.

3. Eliminati sau acoperiti marginile ascutite si fragmentele de os cu
un strat de contact cu plaga neaderent, deoarece exista riscul de
perforare a organelor sau a vaselor de sange in timpul aplicarii
presiunii negative. Notati in fisa pacientului faptul cd a fost utilizat
un strat de contact cu plaga.

4. Taiati spuma conform dimensiunii adecvate, respectand
dimensiunile cavitatii plagii.
5. Nu taiati spuma deasupra plagii, deoarece pot sa cada fragmente

de spuma in plaga. Asigurati-va ca nu ramane niciun fragment de
spuma in plaga sau pe bordurile acesteia.



6. Umpleti suficient cavitatea plagii, insa fara exces, deoarece
surplusul ar deteriora tesutul si ar afecta eliminarea exsudatiei
sau furnizarea presiunii negative. Asigurati stabilirea contactului
ntre toate bucatile de spuma asezate in plaga. Luati in considerare
utilizarea unui strat de contact cu plaga neaderent pentru a proteja
tesuturile fragile.

7. Nu aplicati spuma Avance Solo Adapt pe tegumentul intact, pe
suturi superficiale sau de retinere neprotejate.

8. Notati in fisa pacientului numarul de bucati de spuma utilizate.

9. Taiati pelicula la dimensiunea adecvatd, ldsand o margine de 4 -5
cm/1,6 - 2,0 inchi pe tegumentul perilezional.

10. Prindeti cu degetele partea centrald a peliculei protectoare si
trageti pentru a expune suprafata adeziva.
11.Fara aintinde, aplicati pelicula centrat peste plaga.

12.Tndepérta§i cu grija peliculele protectoare ramase, netezind
pelicula pentru a reduce incretiturile si cutele. Nu intindeti pelicula
in timpul utilizrii, deoarece acest lucru poate cauza leziuni ale

tegumentului perilezional atunci cand se aplica presiunea negativa.

13. Asigurati-va c3 pelicula intrd in contact cu spuma.

14. Contaminarea adezivului siliconic de deasupra peliculei inainte
de aplicarea portului de transfer Avance Solo Adapt poate afecta
capacitatea portului de transfer Avance Solo Adapt de a se lipi bine.

15. Faceti o gaura cu diametrul < 2 cm/0,8 inchi in pelicula care
acopera cavitatea plagii.

16.Tndepérta§i pelicula protectoare de pe portul de transfer si
aplicati-o direct peste orificiul decupat din pelicula. Apasati usor
pentru a-L fixa pe pelicula. In cazul plagilor mai mici decat portul
de transfer, protejati tequmentul perilezional contra urmelor
si leziunilor tisulare cu pelicula Avance Solo Adapt si spuma
Avance Solo Adapt. Tuburile trebuie asezate in asa fel incat sa se
previna indoirea si rasucirea lor si sa se evite ldsarea de urme si
disconfortul pacientului.

17. Conectati tubul recipientului la tubul portului de transfer utilizand
conectorii de la capatul fiecarui tub. Asigurati-va ca tuburile nu
sunt prinse cu cleme.

18.Pentru a incepe terapia, apasati si tineti apasat butonul verde de
pornire de pe pomp3; eliberati-l dupa doud (2) secunde; pompa se
va activa, iar butonul verde de pornire va clipi. Presiunea negativa
va fi atinsa in interval de doua (2) minute de la pornirea pompei.

19.Cand se aplica presiune negativa, pansamentul se va contracta si
va deveni tare la atingere. Aspectul cutat al pansamentului arata
faptul ca presiunea negativa a fost atinsa si este mentinuta.

20. Daca este dificil de atins presiunea negativa, ajustati pelicula
sau apasati marginile acesteia pentru a imbunatati contactul cu
tegumentul. Procedati cu atentie pentru a reduce cutele si golurile.
Dac3 este necesar, utilizati inca o peliculd Avance Solo Adapt sau
reluati procedura si etansati din nou.

6.4. Frecventa schimbarii pansamentului

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt trebuie
inlocuite la fiecare 48 pana la 72 de ore, dar nu mai putin de 3 ori pe
saptamana sau conform instructiunilor cadrului medical.

NOTA: Este posibil sa creasca tesut pe dinduntru daca spuma nu
este inlocuitd conform recomandarilor sau dupa cum este adecvat in
functie de starea pldgii fiecarui pacient.

6.5. Procedura de scoatere a pansamentului
Pentru a scoate pansamentul, urmati pasii de mai jos:

21.Daca pompa este activd, intrerupeti terapia apasand butonul verde
de pornire; eliberati-l dupa dou3 (2) secunde.

22. Blocati tubul recipientului si tubul portului de transfer prin
pozitionarea clemelor glisante in dreptul conectorului; glisati-le
peste tuburi pana cand se fixeaza.

23. Deconectati tubul recipientului de la tubul portului de transfer
strangand conectorul pe ambele parti, apoi trageti.

24. Dezlipiti cu atentie un colt al peliculei si intindeti-l pentru a facilita
desprinderea materialului de etansare. Aplicati aceasta tehnica (in
directia cresterii firului de par) pana cand pelicula este indepartata
complet.

25.Tndepértagi usor spuma. Dacd se observa aderenta spumei la patul
plagii, umeziti spuma. Asigurati-va ca nu ramane niciun fragment
pe plaga.

Dac3 pacientul simte durere in timpul schimbdrii pansamentului,

folositi medicamente pentru atenuarea durerii, conform instructiunilor

cadrului medical, atunci cand schimbati pansamentul. Consultati

fisa pacientului pentru a va asigura ca au fost indepartate toate

materialele.

6.6. Tnlocuirea recipientului, inlocuirea bateriilor si utilizarea zilnica

Pentru instructiuni privind inlocuirea recipientului sau a bateriilor
si pentru utilizarea zilnica, consultati Instructiuni de utilizare pentru
CADRELE MEDICALE furnizate impreuna cu sistemul de terapie a
plagilor prin presiune negativd (NPWT) Avance Solo Adapt.

6.7. Eliminarea

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt sunt produse de unica folosinta. Dupa utilizare,
aruncati produsele ca deseuri medicale in conformitate cu
reglementdrile locale.

Pentru mai multe informatii referitoare la eliminarea in conditii de
sigurantd, accesati www.molnlycke.com/wastehandling sau contactati
reprezentantul Mdlnlycke Health Cerere din zona dvs.

7.  Indicatorii, alarmele si depanarea sistemului de terapie a
plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance Solo Adapt

Pentru indicatorii sistemului in cursul utilizarii normale, pentru
alarme si depanare, consultati Instructiunile de utilizare pentru
CADRE MEDICALE furnizate impreuna cu sistemul de terapie a
plagilor prin presiune negativd (NPWT) Avance Solo Adapt.

8. Atentie

Spuma, pelicula si portul de transfer Avance Solo Adapt si pelicula
Avance Solo Adapt ambalata individual se vor utiliza in conformitate
cu aceste Instructiuni de utilizare si cu Instructiunile de utilizare
pentru CADRELE MEDICALE furnizate impreuna cu sistemul de
terapie a plagilor prin presiune negativa (NPWT) Avance Solo Adapt.
Cititi instructiunile Tnainte de a utiliza sistemul si pastrati-le la
indemana pe durata folosirii acestuia. Daca nu cititi si nu intelegeti
aceste instructiuni, este posibil s3 utilizati incorect sistemul, cauzand
performante necorespunzatoare. Aceste instructiuni constituie un ghid
general de utilizare a produsului. Situatiile medicale speciale trebuie
rezolvate de catre un cadru medical.

9. Alte informatii

Dacé s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea spumei,
peliculei si portului de transfer Avance Solo Adapt sau a peliculei
Avance Solo Adapt, raportati acest lucru catre Mélnlycke Health Care
sau catre autoritatea competents la nivel local.

Avance® si Safetac® sunt marci comerciale inregistrate ale
Malnlycke Health Care AB.

@» Avance Solo Adapt

Pena, fdlia a prenosovy port Avance® Solo Adapt

Folia Avance® Solo Adapt

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt st vyrobky v ramci systému Avance Solo Adapt Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT). Systém Avance Solo Adapt NPWT sa
sklada z pumpy Avance Solo Adapt, zasobnika Avance Solo s objemom
50 ml, peny Avance Solo Adapt, folie Avance Solo Adapt a prenosového
portu Avance Solo Adapt, ktoré spolu tvoria systém na oSetrovanie rany
pouzitim podtlaku.

Tento navod na pouzitie obsahuje informacie tykajuce sa peny, folie
a prenosového portu Avance Solo Adapt a folie Avance Solo Adapt
urcené pre zdravotnickych pracovnikov. Pena, félia a prenosovy port
Avance Solo Adapt a félia Avance Solo Adapt st urcené na pouzivanie
zdravotnickymi pracovnikmi pri lieCbe pacientov v zdravotnickych
zariadeniach a v prostredi domacej starostlivosti.

Kompletny zoznam vystrah, bezpecnostnych upozorneni a pokynov
tykajucich sa systému Avance Solo Adapt NPWT vratane pumpy
Avance Solo Adapt a zasobnika Avance Solo najdete v ndvode na
pouzitie pre zdravotnickych pracovnikov, ktory sa dodava so systémom
Avance Solo Adapt NPWT.

1. Opis vyrobku

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt pozostavaju z
nasledovnych komponentov

Pena Avance Solo Adapt, jednorazova vypln rany z polyuretanovej
peny, ktord sluzi na rozlozenie podtlaku na l6zko rany a ulahcuje
prenos exsudatu

Folia Avance Solo Adapt, jednorazova priedusna makka silikénova
folia, ktora slizi na fixaciu peny a dosiahnutie utesnenia

Prenosovy port Avance Solo Adapt, jednorazovy polyolefinovy/
polyuretanovy prenosovy port, ktory sldzi na prenos exsudatu

Folia Avance Solo Adapt sa sklada z nasledovnych komponentov

Folia Avance Solo Adapt, jednorazova priedusna makka silikénova
folia, ktord slzi na fixaciu peny a dosiahnutie utesnenia

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt sa mozu pouzivat na rany s nizkym alebo stredne silnym
exsudatom do velkosti peny Avance Solo Adapt.

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt st urcené pre dospelych pacientov.

Obsah materialu

Félia: polyetylén, polyuretan, makky silikon, polyakrylatové lepidlo
Pena: polyuretan

Prenosovy port a hadicky so svorkou: polyuretan, polyester,

polyakrylatové lepidlo, termoplastovy elastomér na baze polyolefinu,
polyetylén

Konektory: kopolymér akrylonitrilbutadiénstyrénu, termoplastovy
olefin, polyetylén

2. Indikacie na pouzitie

Systém Avance Solo Adapt NPWT sa indikuje pre pacientov, u ktorych
bude prospesna liecba rany prostrednictvom podtlakového hojenia
rany, najma preto, Ze toto zariadenie dokaze urychlit hojenie rany
odstrarfiovanim exsudatu a infekénych materialov.

Systém Avance Solo Adapt NPWT sa indikuje na odstranenie malych az
stredne velkych exsudacii z dekubitov.

Systém Avance Solo Adapt NPWT je urceny na pouzitie pre
zdravotnickych pracovnikov na liecbu pacientov v zdravotnickych
zariadeniach a v prostredi domacej starostlivosti.

3. Kontraindikacie

Systém Avance Solo Adapt NPWT sa nesmie pouzivat u pacientov s
nasledovnymi stavmi:

* maligne tkanivo v rane alebo na okrajoch rany

¢ neliecena alebo predtym potvrdena osteomyelitida
¢ mimocrevné alebo neskimané fistuly

e pritomnost nekrotického tkaniva s chrastou

¢ odhalené nervy, cievy, Zily alebo organy

¢ odhalené miesto anastomdzy

4. Varovania

o Pouzitie systému NPWT moze zvysit riziko krvacania. Ak spozorujete
nahle alebo zvySené krvacanie, okamzite vykonajte prislusné
opatrenia na zastavenie krvacania a vyhladajte pohotovostnt
lekarsku starostlivost.

Pacienti s vysokym rizikom krvacania, napriklad pacienti s
antikoagulacnou lie¢bou alebo upravenou hemostazou, sa musia
pocas liecby pozorne sledovat. Pred aplikovanim terapie sa uistite,
ze bola dosiahnuta hemostaza.

Pacienti, u ktorych hrozia komplikacie spojené s krvacanim,
napriklad z dovodu predchadzajuicej vaskularnej anastomozy,
krehkych, oZiarenych, Sitych alebo infikovanych krvnych ciev, sa
musia pocas liecby pozorne sledovat.

Pacienti lieeni metédou NPWT potrebuiji ¢asty dohlad. Pravidelne
kontrolujte, Ci je terapia podtlakom aktivna, krytie musi byt stiahnuté
a pevné na dotyk. Ak je potrebné ukoncit terapiu, ¢as uplynuty bez
podtlaku musi byt v stlade s pokynmi od zdravotnickeho pracovnika.

Pocas liecby sa uistite, Ze pumpa, rychloupinacie konektory a
hadicky st umiestnené tak, aby sa eliminovalo riziko

- odtlacenia

- kontaminacie

- zachytenia alebo pricviknutia

- zauzlenia alebo upchatia hadiciek

- expozicie zdrojom tepla

.

Pred aplikaciou krytia zakryte alebo odstrante ostré okraje alebo
kosti v rane, pretoze hrozi prepichnutie organov alebo krvnych ciev.

.

él’achy, vazy a nervy musia byt chranené pred priamym kontaktom s
penou Avance Solo Adapt.

.

Penu Avance Solo Adapt nedavajte do nepreskimanych alebo
slepych otvorov.

.

Ak je potrebné vykonat defibrilaciu, odpojte pumpu Avance Solo
Adapt a odstrante krytie, ak umiestnenie krytia brani tomuto Gkonu.

* Pumpu Avance Solo Adapt nie je bezpeéné pouzivat v prostredi
magnetickej rezonancie (MR), zabrante jej pritomnosti v prostredi
zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI). Pena Avance Solo
Adapt, folia Avance Solo Adapt a prenosovy port Avance Solo
Adapt st bezpecné pri pouziti v prostredi MR. Vplyv peny, folie a
prenosového portu na vznik artefaktov pri magnetickej rezonancnej
tomografii (MRT)/zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI) nie je
znamy.

e Poranenie miechy: Ak u pacienta déjde k autondmnej dysreflexii
(nahle zvySenie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie v dsledku
reakcie na stimulaciu sympatického nervového systému), okamzite
zastavte liecbu na minimalizovanie senzorickej stimulacie a
vyhladajte pomoc na pohotovosti.

Na minimalizovanie rizika bradykardie neaplikujte krytie v blizkosti
bludného nervu.



5.

Pred pouzitim peny Avance Solo Adapt nepouZivajte oxidujlce latky,
ako su roztoky chlérnanov alebo peroxidu vodika.

Vyrobky systému Avance Solo Adapt NPWT obsahuju malé
Casti, ktoré mozu predstavovat riziko udusenia. Uchovavajte toto
zariadenie mimo dosahu deti.

Uchovavajte toto zariadenie mimo dosahu domacich milacikov.

Preventivne opatrenia

Pred zacatim liecby zhodnotte nutricny stav pacienta a vyrieste
pripadnl zavaznu podvyzivu. Vezmite do Gvahy aj rozmery a
hmotnost pacienta.

Znamky moznej infekcie alebo komplikacie sa musia riesit okamzite.
Podla toho sledujte zariadenie, ranu, okoliti koZu a stav pacienta na
zabezpecenie cinnej a bezpecnej liecby a pohodlia pacienta.

U pacientov s ischémiou alebo pri aplikacii obvodového krytia

sa vyzaduje mimoriadne pozorné sledovanie stavu rany, aby sa
zabranilo riziku znizeného krvného obehu.

Viaceré vrstvy félie alebo pridanie okluzivneho krytia na féliu Avance
Solo Adapt mozu znizit priedusnost, ¢o moze zvysit riziko maceracie.
Aplikacia niektorych produktov na ochranu koze alebo pouzitie
Cistiacich produktov pred aplikaciou félie Avance Solo Adapt moze
mat vplyv na schopnost prilnutia félie a vytvorenia dostatocného
utesnenia.

Foliu Avance Solo Adapt nenatahuijte, pretoze pri pésobeni podtlaku
moze dojst k poSkodeniu okolitej pokozky.

Nepouzivajte takéto produkty u pacientov a/alebo pouzivatelov so
znamou precitlivenostou na materialy/stcasti tychto produktov.

MoézZe dojst k zarastaniu tkaniva, ak sa pena Avance Solo Adapt
nemeni podla odporucani alebo podla stavu rany u konkrétneho
pacienta.

Na ochranu krehkého tkaniva zvazte pouzitie nelepivej kontaktnej
vrstvy na ranu.

Neumiestnujte penu Avance Solo Adapt na ranu na neporusenu
pokozku ani na nechranené povrchové alebo pridrziavacie Sitie.
Pri vykonavani kazdodennej hygieny nevystavujte krytie
nadmernému kontaktu s vodou.

Penu Avance Solo Adapt a féliu Avance Solo Adapt smie aplikovat a
vymienat len zdravotnicky pracovnik.

Nie st povolené ziadne Upravy tejto pomécky (pena, folia a prenosovy
port) mimo pokynov uvedenych v navode na pouzitie, pretoze Upravy
mozu vyrazne znizit schopnost systému poskytovat uréend terapiu.

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt sa smu pouzivat len v rdmci systému Avance Solo Adapt
NPWT.

Hadicku neprerezavajte ani neodpdjajte od zasobnika.

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt sa dodavaju sterilné. Nepouzivajte, ak je sterilnd bariéra pred
pouzitim poskodena alebo otvorend. Nesterilizujte opakovane.
Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt st urcené len na jedno pouZzitie.

Penu, foliu a prenosovy port Avance Solo Adapt a foliu Avance Solo
Adapt nepouzivajte opakovane. Pri opatovnom pouZiti sa G¢innost
vyrobku mdze znizit a/alebo méze dojst ku krizovej kontaminacii.
Pred odpojenim hadicky prenosového portu a hadicky zasobnika ich
vzdy uzavrite svorkou.

6. Navod na pouzitie
6.1. Co treba zvazit pred pouzitim

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a folia Avance Solo
Adapt sa m6zu pouzivat na rany s nizkym alebo stredne silnym
exsudatom do velkosti peny Avance Solo Adapt. Maximalna povolena
plocha rany nesmie prekracovat velkost peny Avance Solo Adapt

(67 cm?/10,4 palca?). NepouZivajte viac peny ako sa dodava v jednej
sUprave peny, folie a prenosového portu Avance Solo Adapt.

Za rany s nizkou exsudaciou sa povazuju rany s exsudaciou do 0,6 g/
cm? plochy rany/24 hodin (0,6 g/0,16 palca? plochy rany/24 hodin). Za
rany s miernym exsudatom sa povazujd rany s exsudaciou do 1,1 g/
cm? plochy rany/24 hodin (1,1 g/0,16 palca? plochy rany/24 hodin). 1
gram exsudatu sa rovna 1 ml.

Félia musi zakryvat penu a priliehat k okolitej koZi s presahom
4-5cm/1,6 - 2,0 palca. Odpori¢ame aplikovat foliu najlepsie ako
jeden kus. Ak je potrebné pouZit viacero kusov, zabezpecte prekrytie
jednotlivych kusov 4 - 5 cm/1,6 - 2,0 palca na zabezpecenie spravneho
prilnutia. Minimalizujte pocet prekryti, aby ste zabranili tvorbe vlhkosti
pod fdliou a/alebo riziku Uniku vzduchu.

Ak je potrebna klinicka liecba zakladnej patologie venozne]
nedostatoCnosti s kompresnou terapiou, uistite sa, ze system Avance
Solo Adapt NPWT nevyvolava ziadne tlakové body, ktoré mézu viest

k nepohodliu alebo poskodeniu tkaniva pacienta. Neumiestiujte
hadicky, rychloupinacie konektory ani prenosovy port pod Ziadny typ
kompresného navleku alebo obvazu.

6.2. Nastavenie pumpy

Informacie o nastaveni pumpy najdete v navode na pouZitie systému
Avance Solo Adapt NPWT pre zdravotnickych pracovnikov.

6.3. Postup aplikacie krytia

Pri aplikacii pouZivajte Cisté/aseptické alebo sterilné techniky v stlade
s miestnym protokolom.

1. Vycistite l6zko rany a odstrante z neho cudzie telesa v stlade s
miestnym protokolom.

2. Vycistite a tamponom osuste pokozku po obvode rany. Ak je to
potrebné, naneste na pokozku po obvode rany ochranny/tesniaci
prostriedok na kozu. Niektoré prostriedky na ochranu koze alebo
krémy na kozu m6zu mat vplyv na schopnost félie pevne sa prilepit.

3. Eliminujte alebo prekryte ostré okraje a fragmenty kosti nelepivou
kontaktnou vrstvou na rany z dévodu rizika prepichnutia organov
alebo krvnych ciev pri pouziti podtlaku. Poznacte si pouzitie
kontaktnej vrstvy na ranu do poznamok k pacientovi.

4. Odstrihnite penu na vhodnu velkost zodpovedajicu rozmerom
dutiny rany.

5. Penu nestrihajte nad ranou, pretoze jej fragmenty mézu spadnut do
rany. Pri aplikacii sa uistite, ze Ziadne fragmenty peny nezostali v
rane ani na okrajoch rany.

6. Dostatocne vyplnte dutinu rany bez pouzitia dalSieho prekrytia,
pretoze tymto by sa mohlo poskodit tkanivo a mohlo by to mat
negativny vplyv na odstranovanie exsudatu alebo aplikaciu
podtlaku. Zabezpecte riadny kontakt medzi vSetkymi kiiskami
peny v rane. Na ochranu krehkého tkaniva zvazte pouZitie nelepivej
kontaktnej vrstvy na ranu.

7. Neumiestnujte penu Avance Solo Adapt na ranu na neporusent
pokozku ani na nechranené povrchové alebo pridrziavacie Sitie.

8. Poznacte si pocet pouzitych kusov peny do poznamok k pacientovi.

9. Odstrihnite foliu na vhodnu velkost, ktorda umoznuje prekrytie
4-5cm/1,6 - 2,0 palca okolitej koZe.

10. Uchopte strednt cast ochrannej félie a potiahnutim odhalte lepiacu
plochu.

11. Bez natahovania umiestnite féliu na stred rany.

12. Opatrne odstrante zvySné ochranné félie a vyhladte féliu tak,
aby sa minimalizovali zahyby a pokrcenie. Pocas aplikacie
féliu nenatahujte, pretoze pri posobeni podtlaku méze dojst k
poskodeniu okolitej koZe.

13. Uistite sa, ze félia sa dotyka peny.

14. Kontaminacia silikdnového lepidla v hornej casti félie pred
aplikaciou prenosového portu Avance Solo Adapt méze mat vplyv na
schopnost prenosového portu Avance Solo Adapt pevne prilnat.

15. Vystrihnite otvor s priemerom < 2 cm/0,8 palca do félie, ktora
pokryva dutinu rany.

16. Odstrante ochrannu foliu z prenosového portu a aplikujte ho priamo
na vyrezany otvor vo félii. Jemne pritlacte, aby ste ho upevnili v
hornej casti folie. V pripade ran mensich, ako je prenosovy port,
chrante pokozku po obvode rany pred odtlacenim a poskodenim
tkaniva pomocou félie Avance Solo Adapt a peny Avance Solo Adapt.
Hadicka by mala byt uloZena tak, aby sa zabranilo jej ohybaniu
a zauzleniu a vzniku odtlackov, a aby nebolo narusené pohodlie
pacienta.

~

. Pripojte hadicku zasobnika k hadicke prenosového portu pouzitim
konektorov na konci kazdej hadicky. Uistite sa, Ze hadicky nie s
zaistené svorkou.

18.Na spustenie terapie stlacte a podrzte zelené tlacidlo spustenia
na pumpe, po dvoch (2) sekundach ho uvolnite, aby sa pumpa
aktivovala a zelené tlacidlo spustenia bude blikat. Podtlak by sa
mal dosiahnut do dvoch (2) mindt od spustenia pumpy.

19. Po dosiahnuti podtlaku sa krytie stiahne a bude pevné na dotyk.
Zvrasneny vzhlad krytia signalizuje, Ze bol dosiahnuty a udrziava sa
podtlak.

. Ak sa da tazko dosiahnut podtlak, upravte foliu alebo ju pritlacte
okolo okrajov na zlepSenie kontaktu s kozou. Davajte pozor, aby
ste minimalizovali zahyby a medzery. Zvazte pouzitie dodatocnej
félie Avance Solo Adapt alebo zacnite odznova a v pripade potreby
opatovne utesnite.
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6.4. Frekvencia vymeny krytia

Pena, flia a prenosovy port Avance Solo Adapt by sa mali vymienat
kazdych 48 az 72 hodin, ale najmenej 3-krat tyzdenne alebo podla
pokynov zdravotnickeho pracovnika.

POZNAMKA: MéZe dojst k zarastaniu tkaniva, ak sa pena nemeni podla
odportcani alebo podla stavu rany u konkrétneho pacienta.

6.5. Postup odstranenia krytia
Na odstranenie krytia postupuijte podla nasledovnych krokov:

21.Ked je pumpa aktivna, pozastavte terapiu stlacenim zeleného
tladidla spustenia na pumpe a po dvoch (2) sekundéch ho uvolnite.

22. Zablokujte hadicku zasobnika aj hadicku prenosového portu
posunutim svoriek vedla konektora a posunutim krizom cez
hadicky, kym nebudu zablokované.

23. Odpojte hadicku zasobnika od hadicky prenosového portu
stlacenim konektora z oboch stran a potiahnutim od seba.

24.Opatrne odlepte jeden roh félie a natiahnutim umoznite narusenie
utesnenia. Pokracuite touto technikou (v smere rastu chipkov), kym
sa folia Uplne neodstrani.

25. Opatrne odstrante penu. Ak spozorujete prilnutie peny k (6zku rany,
2zvazte navlhcenie peny. Uistite sa, Ze Ziadne fragmenty nezostali v
rane.

Ak pacient pocas odstranovania krytia pocituje bolest, zvazte pri
vymene krytia pouZitie analgetik podla pokynov zdravotnickeho
pracovnika. Pozrite si poznamky k pacientovi s cielom uistit sa, Ze boli
odstranené vsetky pouzité materialy.

6.6. Vymena zasobnika, vymena batérii a kazdodenné pouzivanie

Pokyny na vymenu zasobnika alebo batérii a na kazdodenné pouzivanie
najdete v navode na poufzitie systému Avance Solo Adapt NPWT pre
zdravotnickych pracovnikov.

6.7. Likvidacia

Pena, félia a prenosovy port Avance Solo Adapt a félia Avance Solo
Adapt st produkty urcené na jedno pouzitie. Po pouziti zlikvidujte tieto
vyrobky ako klinicky odpad v sulade s miestnymi predpismi.

Viac informacii o bezpecnej likvidacii najdete na stranke www.
molnlycke.com/wastehandling alebo sa obratte na svojho miestneho
zastupcu spolocnosti Mélnlycke Health Care.

7. Indikatory, alarmy a rieSenie problémov so systémom Avance
Solo Adapt NPWT

Informacie o indikatoroch systému na normalne pouzitie, alarmoch
a rieSeniach problémov najdete v navode na pouzitie systému Avance
Solo Adapt NPWT pre zdravotnickych pracovnikov.

8. Upozornenie

Pena, folia a prenosovy port Avance Solo Adapt a jednorazovo balena
folia Avance Solo Adapt sa musia pouzivat v sulade s tymto navodom
na pouzitie v kombinacii s navodom na pouzitie pre zdravotnickych
pracovnikov, ktory sa dodava spolu so systémom Avance Solo Adapt
NPWT. Pred pouzitim systému si precitajte tento navod a pocas
pouzivania ho majte k dispozicii. Ak si neprecitate a nepochopite tieto
pokyny, mdze to viest k nespravnemu pouzivaniu a nespravnemu
vykonu systému. Tieto pokyny predstavuji vSeobecny navod na
poufZitie vyrobku. Specifické medicinske situacie je potrebné riesit so
zdravotnickym pracovnikom.

9. Dalie informacie

Ak dojde v sUvislosti s pouzivanim peny, folie a prenosového portu
Avance Solo Adapt alebo félie Avance Solo Adapt k akejkolvek zavaznej
udalosti, nahlaste to spolo¢nosti Mélnlycke Health Care a prislusnému
miestnemu kompetentnému Gradu.

Avance® a Safetac® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Mélnlycke Health Care AB
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Avance® Solo Adapt Kopiik, Film ve Transfer Portu

Avance® Solo Adapt Film

Avance Solo Adapt Képlik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo Adapt
Filmi, Avance Solo Adapt Negatif Basincli Yara Tedavisi (NPWT) Sistemi
dahilindeki iirtinlerdir. Avance Solo Adapt Negatif Basincli Yara Tedavisi
NPWT Sistemi, Avance Solo Adapt Pompasi, Avance Solo Kanisteri 50
ml, Avance Solo Adapt Képiigt, Avance Solo Adapt Filmi ve Avance
Solo Adapt Transfer Portundan olusmaktadir; bu bilesenler birlikte
negatif basinc uygulanan bir yara yonetimi sistemi olusturur.

Bu kullanim talimatlari, Avance Solo Adapt Képlk, Film ve Transfer
Portu ile Saglik Uzmanlari icin Avance Solo Adapt Filmi ile ilgili bilgileri
icerir. Avance Solo Adapt Képiik, Film ve Transfer Portu ile Avance
Solo Adapt Film saglik uzmanlari tarafindan saglik tesislerinde ve
evde bakim ortaminda hastalarin tedavisi icin kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Avance Solo Adapt Pompasi ve Avance Solo Kanisteri ile ilgili olanlar
da dahil olmak tizere Avance Solo Adapt NPWT Sistemine iliskin uyari,
onlem ve talimatlarin tam listesi icin, Avance Solo Adapt NPWT Sistemi
ile birlikte verilen Saglik Uzmanlari icin Kullanim Talimatlarina bakin.

1. Uriin aciklamasi
Avance Solo Adapt Képlik, Film ve Transfer Portu sunlardan olusur:
Avance Solo Adapt Kopiik, tek kullanimlik politiretan képtik yara

ortlsidir, negatif basinci yara yatagina dagitir ve eksiidanin
tasinmasini kolaylastirir

Avance Solo Adapt Filmi, kopiigi sabitlemek ve sizdirmazlik
saglamak icin tek kullanimlik, hava gecirgen yumusak silikon film

Avance Solo Adapt Transfer Portu, eksiliday tasimak icin tek
kullanimlik poliolefin/politiretan transfer portu

Avance Solo Adapt Filmi sunlardan olusur:
Avance Solo Adapt Filmi, képiigii sabitlemek ve sizdirmazlik
saglamak icin tek kullanimlik, hava gecirgen yumusak silikon film

Avance Solo Adapt Képlik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo Adapt
Filmi, Avance Solo Adapt Kopiigiiniin boyutu kadar, disiik ila orta
dereceli ekstidasyona sahip yaralarda kullanim icin uygundur.

Avance Solo Adapt Koplik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo Adapt
Film yetiskinler icin tasarlanmistir.

Materyal icerigi
Film:polietilen, politiretan, yumusak silikon, poliakrilat yapiskan
Kopiik: politiretan

Transfer Portu ve kelepceli tipler: Politiretan, polyester, poliakrilat
yapiskan, poliolefin bazli termoplastik elastomer, polietilen

Konnektorler: akrilonitril biitadiyen sitren, termoplastik olefin,
polietilen

2. Kullanim endikasyonlari

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi 6zellikle eksiida ve bulasici
maddelerin toplanmasiyla yaranin iyilesmesini hizlandirabilecegi icin
negatif basin¢c uygulamasi ile yara yonetiminden fayda gorebilecek
hastalar icin tasarlanmistir.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi basing iilserlerinde disiik veya orta
miktarda eksiida toplamak icin endikedir.

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi saglik uzmanlari tarafindan
saglik tesislerinde ve evde bakim ortaminda hastalarin tedavisi icin
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

3. Kontrendikasyonlar

Avance Solo Adapt NPWT Sistemi asagidaki durumlardaki hastalar icin
kontraendikedir:

e Yara veya yaranin kenarlarinda timaér olusumu

Tedavi edilmemis ve 6nceden dogrulanan osteomiyelit

Enterik olmayan ve kesfedilmemis fistiiller

Eskar bulunan nekrotik doku

Acikta kalan sinir, arter, damar veya organlar

Acikta kalan anastomotik bolge

fal

Uyarilar

NPWT uygulanmasi kanama riskini artirabilir. Ani veya artan
kanama gozlemlenirse kanamayi durdurmak icin derhal uygun
miidahaleyi yapin ve acil tibbi yardim isteyin.

Antikoagiilan tedavi goren veya hemostaz degistirilmis hastalar
gibi kanama riski yiiksek hastalar tedavi siiresince dikkatle takip
edilmelidir. Tedavi uygulamadan 6nce hemostazin saglandigindan
emin olun.

Ornegin vaskiiler anastomoz veya kirilgan, radyasyonlu, siitirli
veya enfeksiyonlu kan damarlari gibi kanama riski bulunan hastalar
tedavi sliresince dikkatle takip edilmelidir.

Negatif Basincli Yara Tedavisi NPWT goren hastalar devamli gézetim
altinda tutulmalidir. Negatif basinc tedavisinin aktif oldugunu ve yara
ortustiniin cekilmis ve dokunuldugunda sert olup olmadigini diizenli
kontrol edin. Tedavinin durdurulmasi gerekiyorsa negatif basinc

olmadan gecen siire saglik uzmaninin talimatlarina uygun olmalidir.

Tedavi sirasinda, pompa, hizli konnektorler ve tiiplerin asagidaki
riskleri ortadan kaldiracak sekilde konumlandirildigindan emin
olun:

-iz

- kontaminasyon

- sikisma veya bogma

- hortumun bikilmesi veya tikanmasi

- 1sI kaynaklarina maruz kalma

Organlarin ve kan damarlarinin delinmesi riskine karsi yara ortiist
uygulanmasi dncesinde yaradaki keskin kenarlari veya kemikleri
ortiin veya alin.

Tendonlar, ligamentler ve sinirler Avance Solo Adapt Képiigi ile
dogrudan temastan korunmalidir.

Avance Solo Adapt Kopiigiini kesfedilmemis veya kor tiinellere
yerlestirmeyin.

Defibrilasyon gerekliyse, Avance Solo Adapt Pompasini sokiin ve
yara ortlistinin konumu sorun oluyorsa yara értisini cikarin.

Avance Solo Adapt Pompa Manyetik Rezonansa [MR) karsi giivenli
degildir, Manyetik Rezonans Goriintileme (MR] ortamina maruz
birakmayin. Avance Solo Adapt Képiigi, Avance Solo Adapt Filmi
ve Avance Solo Adapt Transfer Portu MR icin giivenlidir. Koptigiin,
filmin ve aktarim portunun Manyetik Rezonans Tomografisi (MRT)/
Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) gériintiileme artefaktlarina
etkisi bilinmemektedir.

Omurilik Yaralanmasi: Hasta otonomik disrefleksi yasarsa (sempatik
sinir sisteminin uyarilmasina yanit olarak kan basincinda veya kalp
hizinda ani yiikselme), duyusal uyarimi en aza indirmeye yardimci
olmak ve acil tibbi yardim almak icin tedaviyi derhal durdurun.

* Bradikardi riskini en aza indirmek icin yara ortiisiinii vagus sinirine
yakin bir yere yerlestirmeyin.

* Avance Solo Adapt Koptik kullanmadan dnce hipoklorit soliisyonlar
veya hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlar kullanmayin.

* Avance Solo Adapt NPWT Sistemindeki triinler bogulma tehlikesine
yol acabilecek kiiciik parcalar icerir. Bu cihazi cocuklardan uzak
tutun.

* Bu cihazi evcil hayvanlardan uzak tutun.

5. Onlemler

* Tedaviye baslamadan 6nce hastanin beslenme durumunu
degerlendirin ve ciddi yetersiz beslenme durumu varsa, diizeltin.
Ayrica hastanin boyunu ve kilosunuda g6z 6niinde bulundurun.

¢ Olasi enfeksiyon ve komplikasyonlara derhal miidahale edilmelidir.
Etkin ve giivenli tedavi ile hastanin konforunu saglamak icin cihazi,
yarayl, cevreleyen deriyi ve hastanin durumunu takip edin.

o Iskemik bir durumu olan hastalarda veya yara cevresinde yapilacak
pansumanda, sirkiilasyonun etkilenmesi riskini ortadan kaldirmak
icin, yaranin durumu daha dikkatli takip edilmelidir.

¢ Birden fazla film katmani veya Avance Solo Adapt Filmi tizerine
oklizif yara ortlisi eklenmesi hava gecirgenligini azaltarak
maserasyon riskini artirabilir.

Avance Solo Adapt Film uygulamadan dnce cesitli cilt koruma
driinlerinin uygulanmasi veya temizlik Grinlerinin kullanilmasi
filmin glivenli sekilde yapismasini ve yeterli sizdirmazlik
saglamasini etkileyebilir.

Avance Solo Adapt Filmini germeyin; negatif basin¢ uygulandiginda
cevre cilde zarar verebilir.

Uriinleri, icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliligi
bilinen hastada ve/veya kullanicida kullanmayin.

Avance Solo Adapt Képiik onerilere gore veya hastanin yara
durumuna uygun bicimde degistirilmediginde iceri dogru doku
olusumu gorilebilir.

Hassas dokuyu korumak icin yapiskan olmayan yara temas tabakasi
kullanilmasi onerilir.

Avance Solo Adapt Képiigu saglam deri veya korunmayan yiizeysel
veya tutturma sitirlerinin Gzerine yerlestirmeyin.

Gunlik hijyen rutinleriicin yara ortiisiini suyla asiri temas
ettirmeyin.

Avance Solo Adapt Képiik ve Avance Solo Adapt Filmi sadece saglik
uzmani tarafindan uygulanmali ve degistirilmelidir.

Bu cihaz tizerinde (kopiik, film ve transfer portu) kullanim
talimatlari disinda degisiklik yapilmasina izin verilmez; degisiklikler
sistemin tedavi etme 6zelligini nemli dlctide olumsuz etkileyebilir.

Avance Solo Adapt Képlik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo
Adapt Filmi sadece Avance Solo Adapt NPWT Sistemi dahilinde
kullanitmalidir.

Hortumu kesmeyin veya kanisterden ayirmayin.

Avance Solo Adapt Képtik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo
Adapt Film steril olarak tedarik edilir. Steril koruyucu, kullanim
oncesinde hasarli veya acilmissa kullanmayin. Tekrar sterilize
etmeyin.

.

Avance Solo Adapt Képtik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo
Adapt Film tek kullanimUiktir.

Avance Solo Adapt Képiik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo
Adapt Filmini yeniden kullanmayin. Tekrar kullanilmasi durumunda,
riintin performansi bozulabilir ve/veya capraz kontaminasyon
olusabilir.

.

Baglantisini kesmeden énce her zaman transfer port noktasi tiiptini
ve kanister tiiplini kelepceleyin.

6. Kullanim talimatlar
6.1. Kullanim 6ncesinde dikkate alinmasi gereken unsurlar

Avance Solo Adapt Kopiik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo
Adapt Filmi, Avance Solo Adapt Kopugiiniin boyutu kadar, diistik ila
orta dereceli eksiidasyona sahip yaralarda kullanim icin uygundur.

I1zin verilen maksimum yara boyutu alani Avance Solo Adapt Kopik

(67 cm?/ 10,4 in¢?) boyutunu asmamalidir. Avance Solo Adapt Képiik,
Film, Transfer baglanti noktasi kitinde bulunanlardan daha fazla kopik
kullanmayin.

Dusiik ekstidali yaralarin 24 saat basina yara alani en fazla 0,6 g/ cm?
oldugu 6ngérilir (24 saat basina yara alani 0,6 g/ 0,16 inc?).

Orta ekslidali yaralarin 24 saat basina yara alani en fazla 1,1 g/ cm?
oldugu 6ngérilir (24 saat basina yara alani 1,1 g/ 0,16 inc?).

1 g ekslida T mlye esit kabul edilir.

Film, koplgi értmeli ve cevre cilde 4-5 cm/ 1,6-2,0 in¢ payla
yapismalidir. Filmin tek parca halinde uygulanmasi tercih edilir.
Birden fazla parcanin gerekli olmasi durumunda diizgiin yapisma icin
parcalarin 4-5 cm/ 1,6-2,0 ing st Gste bindiginden emin olun. Film
altinda nem birikmesini ve/veya hava sizintisi riskini 6nlemek icin
ortiisme sayisini en aza indirin.

Kompresyon terapisi ile altta yatan venoz yetmezlik patolojisini tedavi
etme ihtiyaci varsa Avance Solo Adapt NPWT Sisteminin hastada
rahatsizlik veya doku hasarina neden olabilecek basin¢ noktalari
olusturmadigindan emin olun. Tiipleri, hizli konnektorleri ve transfer
portunu herhangi bir sekilde kompresyon mansonu veya sargisinin
altina yerlestirmeyin.

6.2. Pompanin Hazirlanmasi

Pompa kurulumu icin Avance Solo Adapt NPWT Sistemi ile birlikte
verilen SAGLIK UZMANLARI icin Kullanim Talimatlarina bakin.

6.3. Yara Ortiisii Uygulama Prosediirii

Uygulamak icin, yerel protokollere uygun olarak temiz/aseptik veya
steril teknikler kullanin.

1. Yarayatagini yerel protokole uygun olarak temizleyin ve debridman
yapin.

2. Yaranin cevresindeki deriyi temizleyin ve hafifce bastirarak
kurulayin. Gerekirse yara etrafindaki cilde cilt koruyucu/cilt dolgu
maddesi uygulayin. Bazi cilt koruma driinleri veya cilt losyonlari
filmin glivenli sekilde yapismasini etkileyebilir.

3. Organlarin veya kan damarlarinin negatif basinc altinda delinmesi
riski nedeniyle keskin kenarlari ve kemik parcalarini yapiskan
olmayan yara temas katmani ile ortiin veya ortadan kaldirin.
Kullanilan yara temas katmanini hasta notlarina kaydedin.

4. Kopigu, yara kavitesinin boyutlarina uygun sekilde kesin.

5. Kopiigi yaranin iizerinde kesmeyin; parcalar yaraya diisebilir.
Yaranin icinde veya kenarlarinda kopiik parcasi kalmadigindan
emin olun.

6. Dokuya zarar vermemek, eksuda toplanmasini veya negatif basin¢
uygulanmasini olumsuz etkilememek icin yara kavitesini yeterli
seviyede doldurun; asiri doldurmayin. Yaraya yerlestirilen kdpugiin
her noktadan temas ettiginden emin olun. Hassas dokuyu korumak
icin yapiskan olmayan yara temas tabakasi kullanilmasi onerilir.

7. Avance Solo Adapt Kopiigl saglam deri veya korunmayan yiizeysel
veya tutturma sittirlerinin tzerine yerlestirmeyin.

8. Kullanilan koplk sayisini hasta notlarina kaydedin.

9. Filmi cevre cilt Gzerinde 4-5 cm/ 1,6-2,0 in¢ pay birakacak sekilde
uygun boyutta kesin.

o

. Filmin orta kismindan tutun ve yapiskan ylizeyi ortaya ¢cikartmak
icin cekin.

11.Filmi esnetmeden yaranin lizerine ortalayarak yerlestirin.

12. Kalan filmleri nazikce cikarin, burusukluk ve kirisikliklari en aza
indirmek icin filmi dizlestirin. Negatif basinc uygulandiginda cevre
cilde zarar verebileceginden, uygulama sirasinda filmi germeyin.



13. Filmin kopiikle temas ettiginden emin olun.

14. Avance Solo Adapt Transfer Portu uygulanmadan once filmin Gst
kismindaki silikon yapistiricinin kontaminasyonu, Avance Solo
Adapt Transfer Portunun giivenli sekilde yapismasini etkileyebilir.

15. Yara kavitesini kaplayan filmde capi < 2 cm/ 0,8 inc olan bir delik
acin.

16. Transfer portundaki filmi ¢ikarin ve dogrudan filmdeki kesilen
deligin tzerine uygulayin. Filmin tzerine sabitlemek icin hafifce
bastirin. Transfer portundan daha kiiciik yaralar icin, Avance Solo
Adapt Filmi ve Avance Solo Adapt Képiigii ile yara cevresini izlere
ve doku hasarina karsi koruyun. Tiip, bikilmeleri ve biikilmeleri
onleyecek ve hastada iz ve rahatsizlik riskini ortadan kaldiracak
sekilde yerlestirilmelidir.

17.Her bir tipiin ucundaki konnektorleri kullanarak kanister
hortumunu transfer port tiipine baglayin. Hortumlarin
sikismadigindan emin olun.

18. Tedaviyi baslatmak icin yesil pompa baslatma diigmesini basili
tutun ve iki (2) saniye sonra birakin, bu sekilde pompa etkinlestirilir
ve yesil diigme yanip sénmeye baslar. Negatif basinca, pompa
calistirildiktan sonra iki (2) dakika icerisinde ulasilacaktir.

19. Negatif basing saglandiktan sonra yara ortiisii cekilecek ve
dokunuldugunda sert olacaktir. Yara ortiisiiniin kirisik goriinmesi
negatif basin¢ saglandigini ve korundugunu gostermektedir.

20. Negatif basinc zor saglaniyorsa filmi diizeltin veya deri ile temasini
iyilestirmek icin kenarlarindan bastirin. Kirisikliklari ve bosluklari
en aza indirmeye dikkat edin. ilave Avance Solo Adapt Filmi
kullanmay diisliniin veya gerekirse bastan baslayin ve yeniden
sizdirmazlik saglayin.

6.4. Yara Ortiisii degistirme sikligi

Avance Solo Adapt Koplik, Film ve Transfer Portu her 48 ila 72 saatte
bir ve haftada en az 3 kez veya saglik uzmaninin belirttigi sekilde
degistirilmelidir.

NOT: Képlik Gnerilere gore veya ilgili hastanin yarasinin durumuna
gdre degistirilmezse iceri dogru doku olusumu goriilebilir.

6.5. Yara ortiisii cikartma prosediirii
Yara ortusiini cikartmak icin asagidaki adimlari gerceklestirin:

21.Pompa aktif ise yesil baslatma diigmesini basili tutup iki (2) saniye
sonra birakarak terapiyi duraklatin.

22.Kayar kelepceleri konektoriin yanina yerlestirerek hem kanister
tlipinii hem de transfer portu tiipiini bloke edin ve sabitlenene
kadar tiipler boyunca kaydirin.

23. Konnektorii her iki taraftan sikistirip cekerek kanister hortumunu
pansuman hortumundan ayirin.

24.Filmin bir késesini hafifce geriye cekin ve miihriin ayrilmasini
kolaylastirmak icin esnetin. Film tamamen sdkilene kadar bu
yéntemi stirdurtin (kil biiyiime yoniinde).

25. Kopiigii yavasca cikarin. Kopiigiin yara yatagina yapismasi
gozlemlenirse kopugu nemlendirmeyi deneyin. Yaranin icinde parca
kalmadigindan emin olun.

Hasta pansumanin cikartilmasi sirasinda aci hissederse, pansuman

degisikligi sirasinda saglik uzmaninin talimatlari dogrultusunda agri
kesici ilaclar kullanilabilir. Kullanilan tiim malzemelerin alindigindan
emin olmak icin hasta notlarina bakin.

6.6. Kanisterindegistirilmesi, pillerin degistirilmesi ve giinliik
kullanim

Kanister veya pillerin nasil degistirilecegine dair talimatlar icin ve
glinliik kullanim icin Avance Solo Adapt NPWT Sistemi ile birlikte
verilen SAGLIK UZMANLARI icin Kullanim Talimatlarina bakin.

6.7. Bertaraf

Avance Solo Adapt Kdpiik, Film ve Transfer Portu ile Avance Solo Adapt
Film tek kullanimuk triinlerdir. Uriinleri kullandiktan sonra yerel
mevzuatlara gore klinik atik olarak imha edin.

Glivenle imha etmek hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin www.
molnlycke.com adresini ziyaret edin veya yerel Mdlnlycke Saglik
temsilciniz ile iletisime gecin.

7. Avance Solo Adapt NPWT Sistem Gostergeleri, Alarmlari ve Sorun
Giderme

Normal kullanima yonelik sistem gostergeleri icin, alarmlar ve sorun
giderme Avance Solo Adapt NPWT Sistemi ile birlikte verilen SAGLIK
UZMANLARI icin Kullanim Talimatlarinin icinde yer alir.

8. Dikkat

Avance Solo Adapt Kopiigi, Film ve Transfer Portu ile tek tek paketli
Avance Solo Adapt Filmi, bu Kullanim Talimatlarina uygun olarak
ve Avance Solo Adapt NPWT Sistemi ile birlikte saglanan Saglik
Uzmanlari I¢in Kullanim Talimatlari ile birlikte kullanitmalidir. Bu
talimatlari sistemi kullanmadan once okuyun ve kullanim sirasinda
yaninizda bulundurun. Bu talimatlarin okunup anlasilmamasi
sistemin yanlis kullanilmasina ve yanlis calismasina neden olabilir.
Bu talimatlar Griinin kullanimi icin genel bir kilavuzdur. Ozel tibbi
durumlar bir saglik bakim uzmani tarafindan ele alinmalidir.

9. Diger bilgiler

Avance Solo Adapt Képlik, Fil ve Transfer Portu veya Avance Solo Adapt
Filmi kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum
Maolnlycke Health Care’e ve yerel yetkili kuruma bildirilmelidir.

Avance® ve Safetac® Mélnlycke Health Care AB firmasinin tescilli ticari
markalaridir

@ Avance Solo Adapt

~Avance® Solo Adapt” putos, plévelé ir vamzdeliai

~Avance® Solo Adapt” plévelé

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ., Avance Solo
Adapt” plévelé yra produktai, sudarantys . Avance Solo Adapt”
neigiamo slégio Zaizdy terapijos [NSZT) sistema. ..Avance Solo Adapt”
NSZT sistema sudaro ..Avance Solo Adapt” pompa, . Avance Solo”
talpyklé (50 ml), .Avance Solo Adapt” putos, Avance Solo Adapt”
plévelé ir ,Avance Solo Adapt” vamzdeliai, kurie drauge sudaro Zaizdy
gydymo sistema taikant neigiamo slégio Zaizdy terapija.

Siose naudojimo instrukcijose pateikiama su . Avance Solo Adapt”
putomis, plévele bei vamzdeliais ir .. Avance Solo Adapt” plévele
susijusi informacija, skirta sveikatos prieZitros specialistams. ., Avance
Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir .Avance Solo Adapt”
plévelé yra skirtos naudoti sveikatos prieZiGros specialistams taikant
terapija pacientams sveikatos priezidros jstaigose ir namu priezitros
aplinkoje.

I18samuy jspé&jimuy, atsargumo priemoniu ir instrukciju dél ,Avance Solo
Adapt” NSZT sistemos sarasa, jskaitant aktualius . Avance Solo Adapt”
pompai ir ,Avance Solo” talpykle\ rasite naudojimo instrukcijose
SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS, pateikiamose su ..Avance
Solo Adapt” NSZT sistema.

1. Gaminio apraSymas
.Avance Solo Adapt” putos, plévelé ir vamzdeliai yra sudaryti i$
.Avance Solo Adapt” putos - vienkartinis Zaizdy uzpildas i$

poliuretano putu, paskirstantis neigiama slégj zaizdos pavirsiuje ir
palengvinantis eksudato istraukima

.Avance Solo Adapt” plévelé - vienkartiné orui pralaidi silikonine
plévelé, skirta putoms fiksuoti ir sandarumui uztikrinti

.Avance Solo Adapt” vamzdeliai - vienkartiniai poliolefino /
poliuretano vamzdeliai, skirti eksudatui iStraukti

Avance Solo Adapt” plévelé sudaryta i$
.Avance Solo Adapt” plévelé - vienkartiné orui pralaidi silikonine
plévelé, skirta putoms fiksuoti ir sandarumui uztikrinti

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ,Avance Solo
Adapt” plévelé yra naudojami mazai ir vidutinikai eksuduojanéioms
Zzaizdoms, kuriy dydis yra ne didesnis nei .,Avance Solo Adapt” putu.
.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ,Avance Solo
Adapt” plévelé yra skirtos suaugusiesiems.

Sudétis

Plévelé: polietilenas, poliuretanas, minkstas silikonas,
poliakrilato klijai

Putos: poliuretanas

Vamzdeliai ir spaustukai: poliuretanas, poliesteris, poliakrilato klijai,
poliolefino pagrindo termoplastinis elastomeras, polietilenas

Jungtys: akrilonitrilo butadieno stireno kopolimeras, termoplastinis
olefinas, polietilenas

2. Naudojimo indikacijos

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta pacientams, kuriems
naudingas zaizdu gydymas naudojant neigiamo slégio Zaizdu terapija,
ypac todél, kad priemoné gali skatinti Zaizdos gijima pasalinant
eksudata, infekcine medziaga.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta maziems ir vidutiniams
eksudato kiekiams Salinti i pragulu.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra skirta naudoti sveikatos
priezitros specialistams pacientu procediroms sveikatos prieZitros
jstaigose ir namu aplinkoje.

3. Kontraindikacijos

.Avance Solo Adapt” NSZT sistema yra kontraindikuotina pacientams
Siais atvejais:

esant piktybiniam dariniui Zaizdoje ar Zaizdos krastuose;

esant negydomam ir anksciau patvirtintam osteomielitui;

esant neenterinéms ir neistirtoms fistulems;

esant nekroziniam audiniui su $asais;

esant atviriems nervams, arterijoms, venoms ar organams;
e esant atvirai anastomozés vietai.

4. |spéjimai

NSZT naudojimas gali padidinti kraujavimo rizika. Jeigu pastebite
staigu arba padidéjusj kraujavima, nedelsdami imkités atitinkamu
veiksmu kraujavimui sustabdyti ir kreipkités del skubios
medicininés pagalbos.

Pacientai, kuriems kyla didelé kraujavimo rizika, t. y. gydomiems
antikoaguliantais arba kuriu pakitusi hemostazé, procediros metu
turéty bati atidZiai stebimi. Pries taikydami procedra, batinai
uztikrinkite hemostaze.

Procediros metu pacientai, kuriems galima kraujavimo
komplikacijy rizika, pvz., anksciau buvusi kraujagysliu anastomozé
arba silpnos, apsvitintos, sittos arba infekuotos kraujagyslés, turi
bati atidZiai stebimi.

.

Pacientai, kuriems taikoma NSZT, turi bti nuolat stebimi. |prastai
tikrinant, ar neigiamo slégio proceddra yra aktyvi, tvarstj reikia
sutraukti ir jis turi bati tvirtas lieCiant. Jeigu procedira reikia
nutraukti, praéjes laikas nenaudojant neigiamo slégio turi atitikti
nurodyta sveikatos prieziGros specialisto.

Procediros metu uztikrinkite, kad pompa, greito sujungimo jungtys
ir vamzdeliai baty istiesti taip, kad nebdtu Sios rizikos:

- ispaudu;

- tarSos;

- jstrigimo ar uzverzimo;

- vamzdeliy uzlenkimo ar uzsikimsimo;
- karscio Saltiniy poveikio.

Prie$ uzdédami tvarstj, uzdenkite arba pasalinkite astrius krastus
arba kaulus Zaizdoje, nes galima organu ir kraujagysliu praddrimo
rizika.

Sausgysles, raiSCius ir nervus reikia apsaugoti nuo tiesioginio
salyéio naudojant . Avance Solo Adapt” putas.

Nedékite ., Avance Solo Adapt” puty j neistirtus arba uzdarus
kanalus.

Jeigu reikalinga defibriliacija, atjunkite . Avance Solo Adapt” pompa
ir nuimkite tvarstj, jeigu jis kliudo.

.Avance Solo Adapt” pompa yra nesaugi naudoti magnetinio
rezonanso (MR)] aplinkoje, todél jos nenaudokite atlikdami MRT
tyrimus. .Avance Solo Adapt” putos, .Avance Solo Adapt” plévelé
ir .Avance Solo Adapt” vamzdeliai yra MR saugis. Putu, plévelés
ir vamzdeliy poveikis magnetinio rezonanso tomografijai (MRT) /
magnetinio rezonanso vizualizavimo artefaktams néra zinomas.

.

Stuburo smegenu pazeidimas: jeigu pacientui pasireiskia
autonominé disrefleksija (staiga pakyla kraujo spaudimas arba
padidéja Sirdies ritmas stimuliuojant simpatine nervu sistema),
nedelsdami sustabdykite procedura, kad sumazintuméte jutimine
stimuliacija ir skubiai kreipkités j medikus.

Norédami sumazinti bradikardijos rizika, nedékite tvarscio arti nervo
klajoklio.



5.

Prie$ naudodami ..Avance Solo Adapt” putas, nenaudokite
oksiduojanciu medziagu, pvz., hipochlorito tirpalu ar vandenilio
peroksido.

.Avance Solo Adapt” NSZT sistemos gaminiuose yra mazy
daliu, kuriomis galima paspringti. Laikykite $j prietaisa vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Laikykite §j prietaisa naminiams gyvinams nepasiekiamoje vietoje.

Atsargumo priemonés

Prie$ pradédami procedira, jvertinkite paciento mitybos bikle

ir iSspreskite sunkias netinkamos mitybos problemas. Taip pat
atsizvelkite j paciento dgj ir svorj.

Nedelsiant reikétu pasalinti galimos infekcijos ar komplikaciju
pozymius. Atitinkamai stebékite prietaisa, Zaizda, aplinkine oda ir
paciento bikle, kad uztikrintuméte veiksminga ir saugia procedira
bei patoguma pacientui.

ISemine liga sergantiems pacientams arba naudojant apvaly tvarstj,
reikia papildomai stebéti zaizda, kad batu iSvengta kraujotakos
problemu.

Keli plévelés sluoksniai ar ant ., Avance Solo Adapt” plévelés uzdétas

nepralaidus tvarstis gali sumazinti pralaiduma orui, o tai gali
padidinti maceracijos rizika.

Tam tikru odos apsaugos ar valymo gaminiu naudojimas pries
uzdedant , Avance Solo Adapt” plévele gali turéti poveikio plévelés ir
fiksavimo juosteliy prilipimui ir pakankamo sandarumo sudarymui.
Netempkite . Avance Solo Adapt” plévelés, kadangi ji taikant
neigiama slégij gali pazeisti aplinkine oda.

Nenaudokite gaminiu pacientui ir (arba) naudotojui, kuriam yra
padidéjes jautrumas gaminio medziagoms / komponentams.

Jeigu . Avance Solo Adapt” putos nekei¢iamos, kaip

rekomenduojama arba kaip tinkama atskiro paciento zZaizdos buklei,

audinys gali jaugti.

Naudokite nelipnu su Zaizda besilieciantj sluoksnj silpnam audiniui
apsaugoti.

Nedékite .. Avance Solo Adapt” puty ant sveikos odos arba
neapsaugotu pavirsiniu ar jtempima mazinanciy sialiu.

Atlikdami kasdienius higienos darbus, saugokite, kad tvarstis per
daug nesiliestu su vandeniu.

.Avance Solo Adapt” putas ir ,Avance Solo Adapt” plévele uzdeti ir
keisti turi tik sveikatos priezitiros specialistas.

Neleidziama modifikuoti $io prietaiso (puty, plévelés ir vamzdeliy),
nes modifikacijos gali reikSmingai pabloginti sistemos procediiros
atlikimo galimybes.

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ,Avance Solo
Adapt” plevelé turi bati naudojamos tik ., Avance Solo Adapt” NSZT)
sistemoje.

Nepjaukite arba neatjunkite vamzdelio nuo talpykles.

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ,Avance Solo
Adapt” plévelé yra pateikiami sterilits. Nenaudokite, jei pries
naudojant buvo pazeistas sterilus barjeras arba buvo atidaryta
pakuoté. Pakartotinai nesterilizuoti.

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ,Avance Solo
Adapt” plévelé yra vienkartiniai.

Nenaudokite ., Avance Solo Adapt” putu, plévelés bei vamzdeliu ir
.Avance Solo Adapt” plévelés pakartotinai. Naudojant pakartotinai,
gali pablogéti gaminio savybés ir (arba) jvykti kryzmineé tarsa.
Pries atjungdami, visada uzspauskite iSleidimo jungties vamzdelj ir
talpyklés vamzdelj.

6. Naudojimo instrukcija
6.1. | ka reikétu atsizvelgti prie$ naudojant

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei vamzdeliai ir ,Avance Solo
Adapt” plévelé yra naudojami mazai ir vidutiniskai eksuduojan¢ioms
zaizdoms, kuriy dydis yra ne didesnis nei ,Avance Solo Adapt” putu.
DidZiausias leidZiamas Zaizdos plotas neturi virsyti ,Avance Solo
Adapt” putu dydzio (67 cm2/ 10,4 col.2). Nenaudokite daugiau puty
negu pateikta viename ,Avance Solo Adapt” puty, plévelés ir vamzdeliu
rinkinyje.

Mazai eksuduojanciomis zaizdomis laikomos iki 0,6 g / cm? Zaizdos
plotas / 24 valandas (0,6 g / 0,16 col.2 Zaizdos plotas / 24 valandas).
Vidutiniskai eksuduojanciomis zaizdomis laikomos iki 1,1 g/cm?
zaizdos plotas / 24 valandas (1,1 g /0,16 col.2 Zaizdos plotas / 24
valandas). 1 g eksudato atitinka 1 ml.

Plévele turéty uzdengti putas ir prilipti prie aplinkinés odos - 4-5 cm
/1,6-2,0 col. jos krastuose. Pageidautina, kad plévelé baty uzdeta
kaip vienas gabalélis. Jei reikalingi keli gabaléliai, batinai perdenklte
4-5cm/1,6-2,0 col. dalis, kad tinkamai priliptu. Perdengimu skaicius
turi bati minimalus, kad po plévele nesikaupty drégmé ir (arba) batuy
iSvengta oro nuotékio.

Esant klinikiniam poreikiui gydyti esama venu nepakankamumo
patologija taikant kompresine terapija, pasirupinkite, kad del . Avance
Solo Adapt” NSZT sistemos neatsirasty jokiy spaudimo tasky, kurie
galétu pacientui sukelti diskomforta ar audiniu pazeidima. Nedékite
vamzdeliu, greito sujungimo jungciy ir iSleidimo jungties po jokio tipo
kompresiniu audiniu ar tvarsciu.

6.2. Pompos nustatymas

Norédami nustatyti pompa, Zr. naudojimo instrukcijas SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTAMS, pateiktas su ..Avance Solo Adapt” NSZT
sistema.

6.3. Tvarscio uzdéjimo procedira

Tvars€iui uzdéti naudokite Svarius / aseptinius ar sterilius metodus
pagal vietos protokola.

1. ISvalykite ir pasalinkite negyvus audinius pagal vietinj protokola.

2. Nuvalykite oda aplink zaizda ir nusausinkite. Jei reikia, srityje
aplink zaizda uzdékite odos apsaugos priemone / odos sandariklj.
Tam tikri odos apsaugos gaminiai ar odos losjonai gali turéti
poveikio plévelés savybéms patikimai prilipti.

3. Pasalinkite arba uzdenkite astrius krastus arba kaulo fragmentus
nelipniu Zaizda liec¢ianciu sluoksniu, nes galima organu ar
kraujagysliu pradirimo rizika naudojant neigiama slégj. Paciento
pastabose jrasykite su Zaizda besilieciancio sluoksnio naudojima.

4. Atkirpkite Zaizdos ertmés matmenis atitinkantj dyd;j putu uzpildo.

5. Nekirpkite puty virs Zaizdos vietos, nes ju dalelés gali jkristi j
Zaizda. |sitikinkite, kad puty daleliu nebatu Zaizdoje arba ant
Zaizdos krastu.

6. Pakankamai uzpildykite Zaizdos ertme, bet neperpildykite, nes taip
galite pazeisti audinius, gali blogiau pasisalinti eksudatas arba gali
blti sunku sudaryti neigiama sléegj. Uztikrinkite, kad visi Zaizdoje
esantys putu gabaléliai liestusi. Naudokite nelipnu su Zaizda
besilie¢iantj sluoksnj silpnam audiniui apsaugoti.

7. Nedékite ,Avance Solo Adapt” puty ant sveikos odos arba
neapsaugoty pavirsiniu ar jtempima mazinanciu sialiy.

8. Paciento pastabose jrasykite, kiek putos gabaléliu naudojama.

9. Atpjaukite tinkamo dydZio plévele, palikdami 4-5 cm / 1,6-2,0 col.
krastus, kurie dengtu aplinkine oda.

10. Suimkite apsauginés plévelés vidurine dalj ir nuimkite, kad lipnus
pavirsius baty atviras.

11. Netempdami uzdékite plévele per Zaizdos vidurj.

12. Svelniai nuimkite likusias apsaugines pléveles, iSlygindami plévele,
kad sumazéty rauksliu. Uzdédami netempkite plévelés, kadangi
taikant neigiama slégi ji gali pazeisti aplinkine oda.

13. Uztikrinkite, kad plévelé liestusi su putomis.

14.Uztersus plévelés virsuje esancius silikoninius klijus, pries
uzdedant . Avance Solo Adapt” vamzdelj, gali bati pakenkta jo
savybei patikimai prikibti.

15. Zaizdos ertme dengiancioje pléveléje idpjaukite <2 cm /0,8 col.
skersmens anga.

16. Nuimkite apsaugine plévele nuo vamzdelio jungties ir uzdékite
tiesiai ant pléveléje iSpjautos angos. Lengvai paspauskite, kad ja
pritvirtintumeéte ant plévelés. Kai Zaizdos mazesnés nei isleidimo
jungtis, apsaugokite aplink Zaizda esancius odos krastus nuo
ispaudu ir audiniy pazeidimo naudodami .,Avance Solo Adapt”
plevele ir .Avance Solo Adapt” putas. Vamzdel] reikia istiesti taip,
kad jis neuzsilenkty ir nesusimazgytu bei batu patogu pacientui ir
neatsirastu jspaudu.

~

. Prijunkite talpyklés vamzdelj prie tvarscio vamzdelio, naudodami
kiekvieno vamzdelio gale esancias jungtis. [sitikinkite, kad
vamzdeliai neuzspausti.

18.Noredami pradeti procedira, paspauskite ir palaikykite nuspaude
Zzalig pompos paleidimo mygtuka, atleiskite po dvieju (2) sekundziu;
pompa jjungiama ir zalias paleidimo mygtukas mirksi. Neigiamas
slégis bus pasiektas per dvi (2) minutes nuo pompos paleidimo.

19. Panaudojus neigiama slégj, tvarstis susitrauks ir jis bus tvirtas
lieciant. Susirauksléjusi tvarscio iSvaizda reiskia, kad pasiektas ir
palaikomas neigiamas slégis.

20. Jeigu neigiama slégj sunku pasiekti, pataisykite plévele arba
paspauskite aplink jos krastus, kad bitu geresnis salytis su
oda. Elkites atsargiai, kad bitu kuo maziau rauksliy ir tarpeliu.
Apsvarstykite galimybe naudoti papildoma ..Avance Solo Adapt”
plével arba pradéti i$ naujo ir uzsandarinti (jei reikia).

6.4. Tvarscio keitimo daznumas

.Avance Solo Adapt” putas, plévele ir iSleidimo jungt] reikia keisti kas
48-72 valandas, taciau ne reciau kaip 3 kartus per savaite, arba kaip
nurodyta sveikatos prieZitros specialisto.

PASTABA. Jeigu putos nekeiciamos, kaip rekomenduojama arba kaip
tinkama atskiro paciento Zaizdos bklei, audinys gali jaugti.

6.5. Tvarscio nuémimo procedira
Norédami nuimti tvarstj, atlikite Siuos veiksmus:

21. Jeigu pompa aktyvi, pristabdykite procediira, paspausdami ir
palaikydami nuspaude Zalia paleidimo mygtuka, atleiskite po dvieju
(2) sekundziy.

22.Uzkimskite abu talpyklés vamzdelius ir tvarscio vamzdelj,
slankiojancius spaustuvus pristime prie jungties ir stumdami
skersai vamzdeliu, kol bus uZtvirtinta.

23. Atjunkite talpyklés vamzdelj nuo tvarscio vamzdelio, suspausdami
jungti i$ abieju pusiu ir patraukdami j Salis.

24. Atsargiai traukite viena kampa plévelés ir tempkite, kad batu
lengviau sulauzyti sandariklj. Teskite ir toliau taip (plaukeliy
augimo kryptimi), kol plévelé bus visiSkai nuimta.

25. Svelniai nuimkite putas. Jeigu putos yra prilipe prie Zaizdos
pavirsiaus, pameéginkite sudrékinti putas. |sitikinkite, kad daleliu
nelikty zaizdoje.

Jeigu nuimant tvarstj pacientas jaucia skausma, keisdami tvarscius

galite naudoti nuskausminamuosius, kaip nurodo sveikatos priezitros

specialistas. PasiziGrékite paciento pastabas, kad batu iSimtos visos
naudotos medziagos.

6.6. Talpyklés, bateriju keitimas ir kasdienis naudojimas

Instrukciju, kaip pakeisti talpykle ar baterijas ir del kasdienio
naudojimo, iekokite naudojimo instrukcijose SVEIKATOS PRIEZIOROS
SPECIALISTAMS, pateiktose su ..Avance Solo Adapt” NSZT sistema.

6.7. Salinimas

.Avance Solo Adapt” putos, plévelé bei iSleidimo jungtis ir ., Avance Solo
Adapt” plévelé yra vienkartiniai gaminiai. Panaudoje gaminius Salinkite
kaip klinikines atliekas pagal vietos taisykles.

Daugiau informacijos apie saugy $alinima rasite www.molnlycke.com/
wastehandling arba kreipesi j vietinj ,Mélnlycke Health Care” atstova.

7. .Avance Solo Adapt” NSZT si
signalai ir trik¢iy Salinimas

indikatoriai, ispéji
Informacijos apie sistemos indikatorius jprastam naudojimui, jspéjimo
signalus ir trikéiy Salinima Zr. naudojimo instrukcijas SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTAMS, pateiktas su ,Avance Solo Adapt” NSZT
sistema.

8. Démesio

.Avance Solo Adapt" putos, plévele, vamzdeliai ir atskirai supakuota

.Avance Solo Adapt” plévelé turi biti naudojamos pagal naudojimo
instrukcijas ir naudojimo instrukcijas SVEIKATOS PRIEZIUROS
SPECIALISTAMS, pateiktas su ,Avance Solo Adapt” NSZT sistema.
Prie$ naudodami sistema, perskaitykite instrukcija ir turékite ja

po ranka naudodami. Neperskaicius ir nesupratus $iy instrukciju,
sistema gali bati netinkamai naudojama ir netinkamai veikti. Sios
instrukcijos yra bendras gaminio naudojimo vadovas. Konkrecias
medicinines situacijas turétu spresti sveikatos priezitros specialistas.

9. Kitainformacija

Kilus rimtam incidentui, susijusiam su . Avance Solo Adapt”

puty, plévelés ir vamzdeliy arba . Avance Solo Adapt” plévelés
naudojimu, apie jj reikia pranesti ,Molnlycke Health Care” ir vietinei
kompetentingai tarnybai.

Avance®” ir ,Safetac®" yra registruoti ,Mélnlycke Health Care AB”
prekiu zenklai



@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt Foam putu materials, pléve un Transfer Port ievade

Avance® Solo Adapt Film pléve

Avance Solo Adapt Foam putu materials, pléve un Transfer Port
savienojuma porta ievade un Avance Solo Adapt Film pléve ir
izstradajumi Avance Solo Adapt Negative Pressure Wound Therapy
(NPWT) negativa spiediena bracu terapijas sistémai. Avance Solo
Adapt NPWT sistéma ietilpst Avance Solo Adapt Pump siiknis, Avance
Solo Canister 50 ml tvertne, Avance Solo Adapt Foam putu materials,
Avance Solo Adapt Film pléve un Avance Solo Adapt Transfer Port
savienojuma ports, kas kopa veido bricu apstrades sistému, lietojot
negativa spiediena bracu terapiju.

§ajos noradijumos ietilpst informacija veselibas aprupes
profesionaliem, kas attiecas uz Avance Solo Adapt Foam putu
materialu, plévi un Transfer Port savienojuma portu un Avance Solo
Adapt Film plévi. Avance Solo Adapt Foam putu materialu, plévi un
Transfer Port savienojuma portu un Avance Solo Adapt Film plévi
paredzéts izmantot veselibas apripes specialistiem pacientu terapijai
veselibas apripes iestadés un majas apstaklos.

Lai uzzinatu pilnu bridinajumu, piesardzibas pasakumu un noradijumu
sarakstu, kas attiecas uz Avance Solo Adapt NPWT sistemu, tostarp
tos, kas attiecas uz Avance Solo Adapt Pump sakni un Avance

Solo Canister tvertni, skatiet VESELIBAS APRUPES SPECIALISTU
lietoSanas noradijumus, kas ieklauti Avance Solo Adapt NPWT
sistémas komplekta.

1. lzstradajuma apraksts

Avance Solo Adapt Foam putas, pléve un Transfer Port savienojuma
ports sastav no

Avance Solo Adapt Foam putu materiala, vienreizéjas lietoSanas
poliuretana putu bricu aizpilditaja, kas parnes negativo spiedienu
uz brices pamatni un palidz eksudata izvadisanai

Avance Solo Adapt Film pléves, vienreizgjas lietoSanas
elpojosas miksta silikona pléves putu materiala fiksé$anai un
hermetizacijas nodrosinasanai

Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma porta, vienreizéjas
lietoSanas poliolefina/poliuretana savienojuma porta eksudata
transportésanai

Avance Solo Adapt Film pléve sastav no

Avance Solo Adapt Film pléves, vienreizgjas lietosanas
elpojosas miksta silikona pléves putu materiala fikséSanai un
hermetizacijas nodrosinasanai

Avance Solo Adapt Foam putu materialu, plévi un Transfer Port
savienojuma portu un Avance Solo Adapt Film plévi var lietot zemas
un vidéjas eksudacijas bricém lidz Avance Solo Adapt Foam putu
materiala izméram.

Avance Solo Adapt Foam putu materials, pléve un savienojuma ports
un Avance Solo Adapt Film pléve ir paredzéti pieaugusajiem.

Materialu sastavs
Pléve: polietiléns, poliuretans, mikstais silikons, poliakrilata adhezivs
Putas: poliuretans

Savienojuma ports un caurules ar skavam: poliuretans, poliesteris,
poliakrilata adhezivs, termoplastiskais elastomérs uz poliolefina
bazes, polietiléns

Savienotaji: akrilnitrila butadiéna stirola kopolimérs, termoplastiskais
olefins, polietiléns

2. LietoSanas indikacijas

Avance Solo NPWT sistéma ir paredzéta pacientiem, kuriem briices
var arstét, izmantojot negativa spiediena bricu terapiju, ipasi tapéc,
ka ierice var veicinat bricu sadziedésanu, nonemot eksudatu un
infekciozo materialu.

Avance Solo NPWT sistéma ir indicéta neliela lidz vidéja eksudata
daudzuma nonemsanai no izguléjumu calam.

Avance Solo NPWT sistému ir paredzéts lietot veselibas apripes
specialistiem, lai veiktu terapiju pacientiem veselibas apriipes iestadés
un majas apripes vide.

3. Kontrindikacijas
Avance Solo NPWT sistéma ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir:
¢ laundabigs audzéjs bricé vai brices robezas

o ieprieks apstiprinats un nearstéts osteomielits

neenteralas un neizpétitas fistulas

nekrotiski audi ar krevelem

neaizsargati nervi, artérijas, vénas vai organi

neaizsargata anastomozes vieta

fal

Bridinajumi

NPWT lietosana var palielinat asinosanu. Ja pamanat péksnu vai
pieaugosu asino$anu, nekavéjoties veiciet darbibas, lai asinosanu
apturétu, un mekléjiet neatliekamo medicinisko palidzibu.

Pacienti ar augstu asinosanas risku, pieméram, pacienti, kuri
sanem antikoagulantu terapiju vai kuriem ir izmainita hemostaze,
terapijas laika rapigi janovéro. Pirms terapijas veikSanas
parliecinieties, ka ir nodrosinata hemostaze.

Pacienti, kuriem ir asinosanas komplikaciju risks, pieméram,
anamnéze ir bijusi asinsvadu anastomoze vai trausli, apstaroti, ar
Suvém vai inficéti asinsvadi, terapijas laika rapigi janovéro.

Pacientiem, kam veic NPWT, nepiecieSama bieza uzraudziba.
Regulari parbaudiet, vai negativa spiediena terapija darbojas,
parséjam jabat savilktam un jasaglaba stingrums, ja tam pieskaras.
Ja terapija ir japartrauc, tad periodam, kas pagajis bez negativa
spiediena, ir jaatbilst veselibas apripes specialista noradijumiem.

Terapijas laika parliecinieties, vai stiknis, atrie savienotaji un
caurules atrodas pareiza pozicija no parséja un tvertnes, lai
nepielautu

- iespiedumus;

- piesarnosanu;

- organa iesprasanu vai saspiesanu;
- caurulu savisanos vai blok&sanos;
- paklausanu siltuma avotiem.

Pirms parséja lietosanas parklajiet vai izgrieziet asas malas vai
kaulus bricé, jo pastav organu un asinsvadu punkcijas risks.

Cipslas, saites un nervus jasarga no tiesa kontakta ar Avance Solo
Adapt Foam putam.

Neievietojiet Avance Solo Adapt Foam putu materialu neizpétitos vai
necaurredzamos bricu tunelos.

Ja nepiecieSama defibrilacija, atvienojiet sikni un nonemiet parséju,
ja ta izvietojums traucé.

¢ Avance Solo stiknis nav nodrosinats pret magnétisko rezonansi
[MR), nelietojiet to magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI)
vidé. Avance Solo Adapt Foam putu materials, Avance Solo Adapt
Film pléve un Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma ports ir
drosi izmantosanai MR vidé. Putu materiala, pléves un savienojuma
porta ietekme uz magnétiskas rezonanses tomografijas (MRT)/
magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) artefaktiem nav
zinama.

Muguras smadzenu savainojums: ja pacientam rodas autonoma
disrefleksija ([péksna asinsspiediena vai sirdsdarbibas ritma
paaugstinasanas, reagéjot uz simpatiskas nervu sistémas
stimulaciju), nekavéjoties partrauciet terapiju, lai palidzétu mazinat
sensoro stimulaciju, un meklgjiet neatliekamo medicinisko
palidzibu.

Lai mazinatu bradikardijas risku, nenovietojiet parsgju tuvu
klejotajnervam.

Pirms Avance Solo Adapt putu materiala lietoSanas nedrikst lietot
oksidéjosas vielas, pieméram, hipohlorita Skidumu vai Gdenraza
peroksidu.

Avance Solo Adapt NPWT sistema ieklautie izstradajumi satur
nelielas dalinas, kas var radit potencialu aizrisanas risku. Glabat So
ierici bérniem neaizsniedzama vieta.

Glabat So ierici majdzivniekiem neaizsniedzama vieta.

[

Piesardzibas pasakumi

Pirms terapijas uzsaksanas izvértgjiet pacienta uztura stavokli un
novérsiet smagu baribas vielu nepietiekamibu. Nemiet véera art
pacienta garumu un svaru.

.

Nekavéjoties janovers iesp&jamas infekcijas vai komplikaciju
pazimes. Atbilstosi uzraugiet ierici, brici, apkartéjo adu un pacienta
stavokli, lai nodrosinatu efektivu un drosu arstésanu un pacienta
komfortu.

.

Pacientiem ar iSémisku stavokli vai lietojot aplveida parséju,
nepiecieSams papildus parraudzit brices stavokli, lai izvairitos no
asinsrites traucéjumu riska.

Vairaki pléves slani vai okluziva parséja pievieno$ana virs Avance
Solo Adapt Film pléves var samazinat parséja elpojamibu, kas var
palielinat maceracijas risku.

Dazu adas aizsardzibas lidzeklu lietoSana vai tirisanas lidzeklu
lietoSana pirms Avance Solo Adapt Film pléves lietoSanas var
samazinat iespéju, ka pléve tiks ciesi piestiprinata un izveidots
pietiekams blivejums.

Nestiepiet Avance Solo Adapt Film plévi, jo ta negativa spiediena
lietoSanas ietekmeé var radit bojajumus apkartéejai adai.

Izstradajumus nedrikst lietot pacientam un/vai lietotajam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret izstradajuma materialiem/sastavdalam.

Audu ieaug$ana var rasties, ja Avance Solo Adapt Foam putu
materials netiek nomainits atbilstosi ieteikumiem vai atbilstosi
konkréta pacienta briices stavoklim.

Lai aizsargatu trauslus audus, apsveriet iesp&ju izmantot neliposu
brcu kontaktparseju.

Nelieciet Avance Solo Adapt Foam putu materialu uz neskartas adas
vai neaizsargatam virspuses vai retences Suvem.

Ikdienas higiénas apstaklos nepaklaujiet parséju parmérigai
saskarei ar Gdeni.

Avance Solo Adapt Foam putu materials un Avance Solo Adapt Film
pléve jalieto un janomaina tikai veselibas apripes specialistam.

Nav pielaujama $s ierices (putu materiala, pléves un savienojuma
porta) modifikacija arpus lietosanas noradijumos paredzétas, jo ta
var ievérojami pasliktinat sistemas spéju veikt terapiju.

Avance Solo Adapt Foam putu materials, pléve, savienojuma ports
un Avance Solo Adapt Film pléve jaizmanto tikai Avance Solo Adapt
NPWT sistémas ietvaros.

Negrieziet caurules un neatdaliet caurules no tvertnes.

* Avance Solo Adapt Foam putu materials, pléve un savienojuma ports
un Avance Solo Adapt Film pléve janodrosina sterila veida. Nelietot,
ja sterila barjera ir bojata jau pirms lietoSanas vai ir bijusi atvérta.
Nesterilizét atkartoti.

Avance Solo Adapt Foam putu materials, pléve un savienojuma ports
un Avance Solo Adapt Film pléve ir vienreizgjas lietosanas.

Nelietojiet Avance Solo Adapt Foam putas, plévi un savienojuma
portu un Avance Solo Adapt Film plévi atkartoti. Atkartoti lietojot
izstradajumu, ta efektivitate var pasliktinaties un/vai ir iespéjama
krusteniska inficé$anas.

)

Vienmer lietojiet skavas savienojuma porta caurules un tvertnes
caurules noslégsanai pirms tas atvienot.

6. Lietosanas pamaciba
6.1. Pirms lietosanas janem véra

Avance Solo Adapt Foam putu materialu, plévi un Transfer Port
savienojuma portu un Avance Solo Adapt Film plévi var lietot zemas
un vidgjas eksudacijas briicem lidz Avance Solo Adapt Foam putu
materiala izméram. Maksimalais pielaujamais briices izmérs nedrikst
parsniegt Avance Solo Adapt Foam putu materiala izméru (67 cm?/
10,4 collas?2). Nelietojiet vairak putu materialu, ka nodrosinats

Avance Solo Adapt Foam putu materiala, pléves, savienojuma porta
komplekta.

Tiek uzskatits, ka zemas eksudacijas brices ir lidz 0,6 g/ cm? brices
laukuma/24 stundas (0,6 g/ 0,16 collas? bruces laukums/24 stundas).
Tiek uzskatits, ka vidgjas eksudacijas brices ir lidz 1,1 g/cm? briices
laukuma/24 stundas (1,1 g/ 0,16 collas2 brices laukums/24 stundas).
Tiek uzskatits, ka 1 g eksudata ir vienads ar 1 ml.

Plévei japarklaj putu materials par 4-5 cm/ 1,6- 2,0 collam un
japielip pie apkart esosas adas. Vélams lietot plévi viena gabala.
Ja nepiecieSami vairaki gabali, nodrosiniet So gabalu parklasanos
4-5cm/ 1,6- 2,0 collu izméra, lai nodroinatu, ka tie kartigi pielip.
Samaziniet parklajumu skaitu, lai nepielautu mitruma uzkrasanos
zem pléves un/vai gaisa noplades risku.

Jair kliniska nepiecieSamiba arstét venozas nepietiekamibas
pamatpatalogiju ar kompresijas terapiju, nodrosiniet, ka Avance
Solo Adapt NPWT sistema nerada spiediena punktus, kas pacientam
var radit diskomfortu vai audu bojajumus. Nelieciet caurules, atros
savienotajus vai savienojuma portu zem jebkura veida kompresijas
izstradajumiem vai parséja.

6.2. Siikna iestatiSsana

Sikna uzstadianas instrukciju skatit VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTU noradijumos, kas nodrosinati ar Avance Solo Adapt
NPWT sistemu.

6.3. Parséja uzklasanas procedira

Lai uzklatu parséju, izmantojiet tiras/aseptiskas vai sterilas metodes
saskana ar vietgjo protokolu.

1. lztiriet brici atbilstosi vietejam protokolam.

2. Notiriet adu ap brici un nosusiniet. Ja nepiecieSsams, lietojiet
adas aizsarglidzekli/adas hermétiki perimetra ap brici. Dazi adas
aizsarglidzekli vai adas losjoni var ietekmét pléves spgju ciesi
pielipt.

3. Likvidgjiet vai nosedziet asas malas un kaulu fragmentus ar
nelipoSu bricu kontaktslani slani, jo negativa spiediena ietekmé
pastav organu vai asinsvadu pardursanas risks. Pacienta piezimés
dokumentgjiet bricu kontaktparsgja lietojumu.

4. Sagrieziet putas piemeérota lieluma, kas atbilst brices dobuma
izmériem.

5. Negrieziet putas virs brices vietas, jo putu dalas var iekrist briicé.
Parliecinieties, ka briicé vai uz bri¢u malam nav palikusas putu
materiala dalas.



6. Pietiekami piepildiet brices dobumu, bet neparpildiet to, jo ta var
bojat audus, ietekmét eksudata izvadisanu vai ietekmét negativa
spiediena pievadisanu. Nodrosiniet visu bricé ievietoto putu
materiala dalu saskari. Lai aizsargatu trauslus audus, apsveriet
iesp&ju izmantot neliposu bricu kontaktparséju.

7. Nelieciet Avance Solo Adapt Foam putu materialu uz neskartas
adas vai neaizsargatam virspuses vai retences Suvém.

8. Pacienta piezZimés dokumentgjiet izmantoto putu materiala gabalu
skaitu.

9. Piegrieziet plévi vajadzigaja izméra, kas par 4-5 cm/ 1,6-2,0 collam
parklaj apkartéjo adu.

10. Satveriet aizsargpléves centralo dalu un pavelciet, lai atsegtu lipoSo
virsmu.

11. Nestiepjot, novietojiet plévi centrali uz brices.

12. Maigi nonemiet atlikusas aizsargpléves, nogludinot plévi, lai
samazinatu krokas un krunkas. Nestiepiet plévi, jo ta negativa
spiediena lietoSanas ietekm@ var radit bojajumus apkartéjai adai.

13. Parliecinieties, vai pléve saskaras ar putu materialu.

14.Pléves ar silikona lipvirsmu virspuses piesarnojums pirms
Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma porta lietosanas var
ietekmé Avance Solo Adapt Transfer Port savienojuma porta ciesas
pielipsanas spéju.

15. Izgrieziet pléve, kas nosedz brices dobumu, caurumu < 2 cm/ 0,8
collu diametra.

16. Nonemiet aizsargplévi no savienojuma porta un lietojiet to tiesi
uz pléve izgriezta cauruma. Maigi piespiediet, lai nofiksétu to uz
pléves. Briicém, kas ir mazakas par savienojuma portu, aizsargajiet
ap brici esoSo adu no nospiedumiem un audu bojajumiem ar
Avance Solo Adapt Foam plévi and Avance Solo Adapt Foam putu
materialu. Caurules janovieto t3, lai novérstu caurules salocisanos
un savérpsanos, ka ari neraditu pacientam nospiedumu un
diskomforta risku.

17.Savienojiet tvertnes cauruli ar savienojuma porta cauruli,
izmantojot savienotajus katras caurules gala. Parbaudiet, vai
caurules nav iespilétas.

18. Lai saktu terapiju, nospiediet un turiet zalo stkna ieslégsanas pogu
un atlaidiet to péc divam (2) sekundém — siknis ieslégsies, un
saks mirgot zala ieslégsanas poga. Negativs spiediens jasasniedz
divu (2) minG8u laika péc stkna iedarbinasanas.

19.Tiklidz tiek piemérots negativs spiediens, parséjs savelkas un
saglaba stingrumu, ja tam pieskaras. Parseja sakrokotais izskats
norada, ka ir sasniegts un uzturéts negativs spiediens.

20. Ja negativu spiedienu ir grati panakt, pieregulgjiet plévi vai
piespiediet malas, lai uzlabotu saskari ar adu. Centieties samazinat
krokas un spraugas. Apsveriet lietot papildus Avance Solo Adapt
Film plévi vai saciet no jauna, ja nepiecieSams.

6.4. Parséju mainas biezums

Avance Solo Adapt Foam putu materialu, plévi un Transfer Port
savienojuma portu izmanto ka papildinajumu parsiesanai, parséjs un
putu materials janomaina ik péc 48 lidz 72 stundam, bet ne retak ka 3
reizes nedéld, vai atbilstosi arsta noradijumiem.

PIEZIME. Audu ieaugana var rasties, ja putu materials netiek
mainitas atbilstosi ieteikumiem vai atbilstosi konkréta pacienta bracu
stavoklim.

6.5. Parséja nonemsanas procedira
Lai nonemtu parseju, veiciet talak noraditas darbibas.

21.Ja suknis darbojas, partrauciet terapiju, nospiezot zalo
iedarbinasanas pogu un atlaizot péc divam (2) sekundém.

22.Nosledziet gan tvertnes cauruli, gan savienojuma porta cauruli,
novietojot bidamas skavas blakus savienotajam un bidot pari
caurulem, lidz tas ir nostiprinatas.

23. Atvienojiet tvertnes cauruli no savienojuma porta caurules,
saspiezot savienotaju no abam pusém un pavelkot.

24.Saudzigi atlokiet vienu pléves stiri un iestiepiet, lai atvieglotu
blivéjuma partrauksanu. Turpiniet lietot S0 panémienu (matinu
augsanas virziena), lidz pléve ir pilniba nonemta.

25.Maigi nonemiet plévi. Ja putas ir pielipusas brices gultnei,
apsveriet iespéju samitrinat putas. Parliecinieties, vai bricé nav
palikusi fragmenti.

Ja pacientam parséja nonemsanas laika rodas sapes, apsveriet
iespéju lietot pretsapju lidzeklus atbilstosi veselibas apripes
specialista noradijumiem. lepazistieties ar pacienta piezimém, lai
parliecinatos, ka visi izmantotie materiali ir nonemti.

6.6. Tvertnes nomaina, akumulatoru nomaina un ikdienas lietosana

Lai sapemtu noradijumus par tvertnes vai akumulatoru nomainu
izlasiet VESELIBAS APRUPES SPECIALISTA noradijumus, kas
nodrosinati kopa ar Avance Solo Adapt NPWT sistemu.

6.7. Likvidésana

Avance Solo Adapt Foam putu materials, pléve un savienojuma ports
un Avance Solo Adapt Film pléve ir vienreizéjas lietoSanas produkti.
Izstradajumus péc to izlietosanas likvidgjiet ka kliniskos atkritumus
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Papildinformaciju par drosu likvidesanu skatiet vietné www.molnlycke.

com/wastehandling vai sazinieties ar viet&jo uznémuma ,,Mélnlycke
Health Care” parstavi.

7.  Avance Solo Adapt NPWT sistéemas indikatori,
trauksmes signali un traucéjumnovérsana

Lai uzzinatu sistémas normalas lietosanas, trauksmes signalu un
trauc&jumnovérsanas indikatorus, skatiet VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTA noradijumus, kas nodrosinati kopa ar Avance Solo Adapt
NPWT sistemu.

8. Uzmanibu!

Avance Solo Adapt Foam putas, pléve un savienojuma ports un

Avance Solo Adapt Film pléves pacina jalieto saskana ar Siem
lietoSanas noradijumiem, kopa ar VESELIBAS APRUPES SPECIALISTA
noradijumiem, kas nodrosinati kopa ar Avance Solo Adapt NPWT
sistému. Izlasiet Sos noradijumus pirms sistémas lietoSanas un
nodrosiniet, lai tie btu pieejami lietoSanas laika. Neizlasot Sos
noradijumus un tos neizpratot, sistéma var tikt lietota nepareizi vai

ta var darboties nepareizi. Sie noradijumi ir visparigas vadlinijas par
izstradajuma lietoSanu. Konkrétas mediciniskas situacijas jarisina
veselibas apriipes specialistam.

9. Citainformacija

Ja saistiba ar Avance Solo Adapt Foam putu materialu, plévi un
savienojuma portu vai Avance Solo Adapt Film plévi noticis jebkads
nopietns incidents, par to jazino Molnlycke Health Care un vietgjai
kompetentajai iestadei.

Avance® un Safetac® ir registrétas Molnlycke Health Care AB
preczimes

@ Avance Solo Adapt

Vaht, kile ja kogumisport Avance® Solo Adapt

Kile Avance® Solo Adapt

Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt on Avance Solo Adapt Negative Pressure Wound Therapy (NPWT
- haavaravi haavale negatiivset rohku rakendades) siisteemi tooted.
Avance Solo Adapt NPWT siisteem koosneb pumbast Avance Solo
Adapt, 50 ml mahutist Avance Solo, vahust Avance Solo Adapt, kilest
Avance Solo Adapt ja kogumispordist Avance Solo Adapt, mis koos
moodustavad siisteemi haava ravimiseks negatiivse rohuga.

Kasutusjuhend sisaldab teavet vahu, kile ja kogumispordi Avance

Solo Adapt ning kile Avance Solo Adapt kohta tervishoiutdctajatele.
Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt on méeldud tervishoiutoodtajatele kasutamiseks patsiendi raviks
tervishoiuasutustes ja koduhoolduse korral.

Taieliku teabe saamiseks Avance Solo Adapt NPWT siisteemi
hoiatuste, ettevaatusabinoude ja juhiste kohta, sh pumba Avance Solo
Adapt ja Avance Solo mahuti kohta, vaadake TERVISHOIUTOOTAJALE
moeldud kasutusjuhiseid, mis on Avance Solo Adapt NPWT
slisteemiga kaasas.

1. Toote kirjeldus
Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt koosneb jargmistest
osadest.

Vaht Avance Solo Adapt on ihekordselt kasutatav
poliiuretaanvahuga haava taiteaine, mis jaotab negatiivse réhu
haavale ja aitab kaasa eksudaadi transportimisele.

Kile Avance Solo Adapt on iihekordselt kasutatav hingav pehme
silikoonkile, mis hoiab vahtu paigal ja voimaldab kinnitumist.

Kogumisport Avance Solo Adapt on tihekordselt kasutatav
poliiolefiinist/poliiuretaanist kogumisport eksudaadi
transportimiseks.

Kile Avance Solo Adapt
Kile Avance Solo Adapt on tihekordselt kasutatav hingav pehme
silikoonkile, mis hoiab vahtu paigal ja voimaldab kinnitumist.

Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt sobivad vahese kuni keskmise eksudaadikogusega haavadele,
mis on kuni vahu Avance Solo Adapt suurused.

Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt on méeldud taiskasvanutele.

Materjali koostis
Kile: poluetiileen, poliiuretaan, pehme silikoon, poliakriilaatliim
Vaht: poliiuretaan

Kogumisport ja klambriga voolikud: poliiuretaan, poliester,
poliakrilaatliim, poliolefiinil péhinev termoplastne elastomeer,
polietiileen

Konnektorid: akriiilnitriilbutadieenstiireeni kopolimeer, termoplastne
olefiin, polietiileen

2. Kasutusndidustused

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on ndidustatud patsientidele,
kellele on kasulik haavaravi haavale negatiivset rohku rakendades,
kuna seade voib soodustada haavade paranemist tanu eksudaadi ja
nakkusliku materjali eemaldamisele.

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on naidustatud vahese kuni
maooduka koguse eksudaadi eemaldamiseks.

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on moeldud tervishoiutdétajatele
kasutamiseks patsiendi raviks tervishoiuasutustes voi koduhoolduse
korral.

3. Vastundidustused

Avance Solo Adapt NPWT siisteem on vastunaidustatud jargmiste
seisunditega patsientidele:

pahaloomulisus haavas voi haava aares;

ravimata ja varem kinnitatud osteomueliit;

mitte-enteerilised ja uurimata fistulid;

nekrootiline kude koos haavakoorikuga;

avatud narvid, arterid, veenid voi elundid;

avatud anastoomiline koht.

4. Hoiatused

* NPWT kasutamine voib suurendada verejooksu tekkimise riski.
Kui taheldate ootamatut voi suurenenud verejooksu, votke kohe
kasutusele verejooksu peatamiseks vajalikud meetmed ja péorduge
arsti poole.

« Karge verejooksuriskiga (nagu antikoagulantravi saavaid voi
muutunud hemostaasiga) patsiente tuleb ravi ajal hoolikalt jalgida.
Enne ravi alustamist tuleb tagada hemostaas.

Patsiente, kellel on verejooksu tekke oht, nt veresoonte
anastomoosiga voi rabedate, kiiritatud, ommeldud vo6i nakatunud
veresoonte tottu, tuleb ravi ajal hoolikalt jalgida.

NPWT-ravi saavad patsiendid vajavad tihedat jarelevalvet.
Kontrollige regulaarselt, kas negatiivse rohu ravi kestab,

haavakate peaks oleks katsumisel kindel ja tugev. Kui ravi on vaja
katkestada, peab negatiivse rohu puudumisele kulunud aeg vastama
tervishoiutddtaja juhistele.

Ravi ajal veenduge, et pump, kiirkonnektorid ja voolikud oleks
paigutatud nii, et ei tekiks

- jaljed;

- saaste;

- kinnijaamine voi kdgistamine;

- voolikute keerud voi ummistus;

- oht kokkupuuteks kuumusallikatega.

.

Enne haavakatte pealekandmist katke voi eemaldage haava teravad
servad voi haavas olevad luutiikid, kuna véib tekkida organite voi
veresoonte kahjustamise oht.



5.

Koolused, ligamendid ja narvid tuleb kaitsta otsese kokkupuute eest
vahuga Avance Solo Adapt.

Arge pange vahtu Avance Solo Adapt uurimata voi pimedatesse
tunnelitesse.

Kui vajalik on defibrillatsioon, pump iihendage Avance Solo Adapt
lahti ja eemaldage haavakate, kui see segab.

Pump Avance Solo Adapt on ohtlik magnetresonantsi

(MR) seadmetes kasutamiseks, mistdttu ei tohi seadet viia
magnetresonantstomograafia (MRT) keskkonda. Vaht Avance
Solo Adapt, kile Avance Solo Adapt ja kogumisport Avance

Solo Adapt on MR-ohutud. Vahu, kile ja kogumispordi moju
magnetresonantstomograafia (MRT) kujutise artefaktidele ei ole
teada.

Liilisambavigastus. Kui patsiendil tekib autonoomne diisrefleksia
(jarsk vererghu voi siidame l66gisageduse tous reaktsioonina
siimpaatilise narvisiisteemi stimulatsioonile), lopetage sensoorse
stimulatsiooni vahendamiseks kohe ravi ja kutsuge erakorraline abi.

Bradiikardia ohu vahendamiseks &rge pange haavakatet uitnarvi
lahedusse.

Arge kasutage enne vahu Avance Solo Adapt kasutamist
okstideerivaid aineid, nagu hiipokloritilahus v6i vesinikperoksiid.

Avance Solo Adapt NPWT siisteemi tooted sisaldavad vaikseid
osi, mis voivad pohjustada lambumist. Hoidke seade lastele
kattesaamatus kohas.

Hoidke seade lemmikloomadele kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist tuleb hinnata patsiendi toitumist ja tegeleda
raske alatoitumisega. Votke arvesse ka patsiendi suurust ja kaalu.

Voimalike infektsiooni voi tiisistuste siimptomitega tuleb kohe
tegeleda. Jalgige seadet, haava, imbritsevat nahka ja patsiendi
seisundit, et tagada tohus ja ohutu ravi ning patsiendi mugavus.

Patsientidel, kellel on voi tekib isheemiline seisund ringja
haavakatte paigaldamisel, tuleb halvatud vereringeohu véltimiseks
jalgida haava seisundit.

Mitu kihti kilet v6i haavaplaastri lisamine kilele Avance Solo Adapt
voib vahendada hingavust, mis voib suurendada matseratsiooniohtu.

Monede nahakaitse- voi puhastusvahendite kasutamine enne kile
Avance Solo Adapt paigaldamist voib mojutada kile kinnituvust ja
piisava nahakontakti loomist.

Arge venitage kilet Avance Solo Adapt, kuna see vib negatiivse réhu
kasutamisel iimbritsevat nahka kahjustada.

Arge kasutage tooteid patsiendil ja/vdi kasutajal, kellel on teadaolev
tundlikkus toote materjalide/komponentide suhtes.

Kudede sissekasv voib toimuda, kui vahtu Avance Solo Adapt ei
vahetata soovituste kohaselt voi kui iga patsiendi haava seisundit ei
voeta arvesse.

Ornade kudede kaitseks kaaluge mittekleepuva haava kontaktkihi
kasutamist.

Arge pange vahtu Avance Solo Adapt tervele nahale ega kaitsmata
pealmistele voi retentsioonomblustele.

lgap&evaste hiigieenitoimingute korral ei tohi haavakate liigse veega
kokku puutuda.

Vahtu Avance Solo Adapt ja kilet Avance Solo Adapt tohib paigaldada
ja vahetada ainult tervishoiut6étaja.

Selle seadme (vaht, kile ja kogumisport) muutmine ei ole lubatud,
kuna muudatused voivad markimisvaarselt siisteemi ravivoimet
kahjustada.

Vahtu, kilet ja kogumisporti Avance Solo Adapt ning kilet Avance Solo
Adapt tohib kasutada ainult Avance Solo Adapt NPWT siisteemiga.

Arge lSigake voolikut ega eemaldage voolikut mahutilt.

Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt tarnitakse steriilsena. Arge kasutage, kui steriilne imbris on
enne kasutamist kahjustatud voi avatud. Arge steriliseerige uuesti.

* Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt on moeldud tihekordseks kasutamiseks.

« Arge kasutage vahtu, kilet ja kogumisporti Avance Solo Adapt ning
kilet Avance Solo Adapt korduvalt. Korduskasutamise korral voib
toote toime halveneda ja/voi tekkida ristsaastatus.

¢ Klammerdage enne lahtitihendamist alati kogumispordi voolik ja
mahuti voolik.

6. Kasutusjuhised
6.1. Mida enne kasutamist silmas pidada

Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt sobivad vahese kuni keskmise eksudaadikogusega haavadele,
mis on kuni vahu Avance Solo Adapt suurused. Haava maksimaalselt
lubatud suurus ei tohi liletada vahu Avance Solo Adapt suurust

(67 cm?/ 10,4 tolli2). Arge kasutage rohkem vahtu, kui on iihes vahu,
kile, kogumispordi Avance Solo Adapt komplektis.

Vaheseks eksudaadi koguseks loetakse kuni 0,6 g/cm? haava pindala

/ 24 tundi (0,6 g / 0,16 tolli2 haava pindala / 24 tundi) eritumist.
Méadukaks eksudaadi koguseks loetakse kuni 1,1 g/cm? haava pindala
/24 tundi (1,1 g/ 0,16 tolli2 haava pindala / 24 tundi) eritumist. 1 g
eksudaati loetakse vordseks 1 ml-ga.

Kile peab katma vahu ja kleepuma iimbritsevale nahale servaga
4-5cm/ 1,6-2,0 tolli. Soovitatav on kasutada kilet {ihe tiikina. Kui
vajate mitut tiikki, veenduge piisava kleepumise saamiseks, et tiikid
kattuksid 4-5 cm / 1,6-2,0 tolli. Niiskuse kile alla kogunemise ja/véi
6hulekkeohu véltimiseks vahendage kattumiste arvu.

Kui on kliiniline vajadus ravida venoosse puudulikkuse patoloogiat
kompressioonraviga, veenduge, et Avance Solo Adapt NPWT

siisteem ei tekitaks rohupunkte, mis véivad pohjustada patsiendile
ebamugavust voi koekahjustusi. Arge pange voolikuid, kiirkonnektoreid
ega kogumisporti iihegi surveriietuse ega sideme alla.

6.2. Pumba seadistamine

Pumba seadistamiseks vaadake Avance Solo Adapt NPWT siisteemiga
kaasasolevat TERVISHOIUTOOTAJA kasutusjuhendit.

6.3. Haavakatte paigaldamine

Paigaldamiseks kasutage puhtaid/aseptilisi voi steriilseid meetodeid,
lahtudes kohalikust protokollist.

1. Puhastage haav ja eemaldage sealt mustus kohalike eeskirjade
kohaselt.

2. Puhastage haava Umbritsev nahk ja kuivatage 6rnalt. Vajaduse
korral kandke haava Uimbritsevale nahale nahakaitset/-
hermeetikut. Moned nahakaitsetooted voi -kreemid voivad
mojutada kile kindlat kinnitumist.

3. Negatiivse rohu all elundite voi veresoonte kahjustamise riski tottu
tuleb teravad servad ja luutiikid eemaldada voi katta mittekleepuva
haava kontaktkihiga. Markige haava kontaktkihi kasutamine iga
patsiendi puhul {les.

4. Loigake vaht sobivasse suurusesse, mis vastab haavadonsuse
mootmetele.

5. Arge digake vahtu haava kohal, sest vahutiikid véivad haava
sattuda. Veenduge, et haavas ega selle dartel ei oleks vahutiikke.

6. Taitke haava 66nsus piisavalt, ilma Uleliia taitmata, kuna see voib
kude kahjustada, mojutada eksudaadi eemaldamist voi negatiivse
rohu teket. Veenduge, et haava asetatud vahu kéik osad oleksid
kontaktis. Ornade kudede kaitseks kaaluge mittekleepuva haava
kontaktkihi kasutamist.

7. Arge pange vahtu Avance Solo Adapt tervele nahale ega kaitsmata
pealmistele voi retentsioondomblustele.

8. Markige kasutatud vahutiikkide arv iga patsiendi puhul iles.

9. Loigake kile sellisesse suurusesse, et imbritsevale nahale jadks
4-5cm/1,6-2,0 tolli.

10. Votke kinni kaitsekile keskosast ja tommake kleepuva pinna
paljastamiseks.

11. Asetage kile ilma venitamata haava keskele.

12. Eemaldage drnalt iilejadnud kaitsekiled, siludes kilet, et vahendada
kortsude ja voltide teket. Arge venitage kilet paigaldamise ajal,
sest see voib negatiivse rohu kasutamisel Umbritsevat nahka
kahjustada.

13.Veenduge, et kile puutuks vahuga kokku.

14.Silikoonliimi saastumine kile peal enne kogumispordi Avance Solo
Adapt paigaldamist voib mojutada kogumispordi Avance Solo Adapt
kindlat kinnitumist.

15. Loigake haava d6nsust katvasse kilesse auk labimadduga < 2 cm /
0,8 tolli.

16. Eemaldage kogumispordilt kaitsekile ja paigaldage see otse kiles
oleva loikeava kohale. Vajutage ornalt, et kinnitada see kile peale.
Kogumispordist vaiksematel haavadel tuleb haava imbrust kaitsta
vigastuste ja koekahjustuste eest kile Avance Solo Adapt ja vahuga
Avance Solo Adapt. Voolik tuleb paigaldada nii, et ei tekiks vooliku
keermeid ja murde ning valditakse vajutiste ohtu ja patsiendi
ebamugavust.

17. Uhendage mahuti voolik kogumispordi voolikuga voolikute otstes
olevate konnektorite abil. Veenduge, et voolikud ei oleks kinni
klammerdatud.

18. Ravi alustamiseks vajutage ja hoidke all rohelist pumba
kéivitusnuppu ning vabastage see kahe (2) sekundi parast pumba
aktiveerimiseks, misjarel roheline nupp vilgub. Negatiivne rohk
peab tekkima kahe (2) minuti jooksul parast pumba kaivitumist.

19.Negatiivse rohu ravi rakendamisel peaks haavakate olema
katsumisel kindel ja tugev. Negatiivse rohu pidevat olemasolu
naitab haavakatte kortsus valimus.

20. Kui negatiivset réhku on raske saavutada, kohendage kilet voi
vajutage selle servadele, et parandada servade kokkupuudet
nahaga. Olge hoolikas, et vahendada kortse ja vahesid. Kaaluge
lisakile Avance Solo Adapt kasutamist voi alustage uuesti ja
vajaduse korral kinnitage uuesti.

6.4. H katte vah i d

Vahtu, kilet ja kogumisporti Avance Solo Adapt tuleb vahetada
iga 48-72 tunni jarel, kuid mitte harvem kui 3 korda n&dalas, voi
tervishoiuspetsialisti soovituste kohaselt.

MARKUS. Kudede sissekasv véib toimuda, kui vahtu ei vahetata
soovituste kohaselt voi iga patsiendi haava seisundit arvesse vottes.

6.5. Haavakatte eemaldamine
Haavakatte eemaldamiseks toimige jargmiselt.

21. Kui pump toc6tab, peatage ravi, vajutades ja hoides rohelist
kaivitusnuppu kaks (2) sekundit all.

22.Sulgege nii mahuti kui ka kogumispordi voolik, asetades
kiiljeklambrid konnektorite korvale, ja libistage klambrid iile
voolikute oma kohale.

23. Uhendage mahuti voolik kogumispordi vooliku kiiljest lahti,
pigistades konnektorit molemalt kiiljelt ja tommates selle lahti.

24.Eemaldage 6rnalt kile (iks nurk ja venitage seda, et lihtsustada
kinnituse katkemist. Jatkake seda toimingut (karvakasvu suunas),
kuni kile on taielikult eemaldatud.

25. Eemaldage vaht ettevaatlikult. Kui markate vahu kleepumist
haavale, kaaluge vahu niisutamist. Veenduge, et haava ei oleks
jaanud tiikke.

Kui patsient kogeb haavakatte eemaldamisel valu, kaaluge haavakatte
vahetamisel tervishoiutédtaja juhiste kohaselt valuvaigistite
kasutamist. Vaadake patsiendi kohta tehtud markmetest jarele, kas
koik kasutatud materjalid on eemaldatud.

kasutus

6.6. Mahuti ja patareide ning igapa

Juhised mahuti voi patareide vahetamiseks ja igapdevaseks
kasutamiseks leiate Avance Solo Adapt NPWT siisteemiga
kaasasolevast TERVISHOIUTOOTAJA kasutusjuhendist.

6.7. Korvaldamine

Vaht, kile ja kogumisport Avance Solo Adapt ning kile Avance Solo
Adapt on Uhekordselt kasutatavad tooted. Pérast kasutamist

Lisateavet ohutu korvaldamise kohta leiate veebisaidilt www.
molnlycke.com voi péordudes ettevétte Molnlycke Health Care
kohaliku esindaja poole.

7. Avance Solo Adapt NPWT siisteemi indikaatorid,
alarmid ja veaotsing

Siisteemi indikaatorid tavakasutuseks, alarmid ja veaotsing
TERVISHOIUTOOTAJATELE ette nahtud kasutusjuhend tarnitakse koos
Avance Solo Adapt NPWT siisteemiga.

8. Ettevaatust!

Vahtu, kilet ja kogumisporti Avance Solo Adapt ning eraldi
pakendatud kilet Avance Solo Adapt tuleb kasutada kasutusjuhendi
ja TERVISHOIUTOOTAJALE ette nahtud kasutusjuhendi kohaselt, mis
on Avance Solo Adapt NPWT siisteemiga kaasas. Lugege juhiseid
enne slisteemi kasutamist ja hoidke need kasutamise ajal kdeparast.
Nende juhiste lugemata jatmine ja mittemoistmine voib kaasa tuua
slisteemi vaarkasutuse ja ebadige toimimise. Antud juhised on toote
ldine kasutusjuhend. Meditsiiniliste eriolukordadega peab tegelema
tervishoiutootaja.

9. Muu teave

Vahu, kile ja kogumispordi Avance Solo Adapt voi kile Avance Solo
Adapt kasutamisega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevottele
Mélnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Avance® ja Safetac® on ettevétte Molnlycke Health Care AB
registreeritud kaubamargid.



@ Avance Solo Adapt

[ybka, nneHka v nopT ansi otBofa akccypata Avance® Solo Adapt

MneHka Avance® Solo Adapt

[ybka, nnexka u nopT Ans oTBoAa skccyaata Avance Solo Adapt, a
Take OTAeNbHO nocTaBnseMas nnexka Avance Solo Adapt BxoasT B
cocTtaB cucteMbl Avance Solo Adapt, npeHasHaueHHo ans Tepanuu
paH oTpuuatensHeiM aasnexrem (NPWT). Cuctema Avance Solo
Adapt NPWT coctout u3 Hacoca Avance Solo Adapt, emkocTi Avance
Solo obbemom 50 mn, rybku Avance Solo Adapt, nneHku Avance Solo
Adapt 1 nopta ans otBoaa akccyaata Avance Solo Adapt, koTopbie B
COBOKYNHOCTM 06pasyloT cucTeMy NS Tepanum paH oTpULaTe bHbIM
nasnexvem (NPWT).

JTta WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO COAEPXUT VIH¢OpMaLLIMO ansa
MeANLMHCKIX paboTHNKOB, oTHOCSILLYyOCS K TybKe, nneHKe U NopTy ans
oTBOAA 3KccypaTa Avance Solo Adapt, a Takxke o0TAeNbHO NocTaBnsieMoi
nnexke Avance Solo Adapt. lybka, nneHka v nopt ans otofa
akccypata Avance Solo Adapt, a Takxe nneHka Avance Solo Adapt
npefHasHayeHb! A1s1 UCMOJb30BaHUS MEANLMHCKUMUI paBoTHUKaMK
npu e4eHn NaunueHToB B MeAUUMHCKUX YHUPEeXOAeHUAX U Ha AOoMY.

TMonHbI cincok NpeaynpeXxaeHit, Mep NPeAoCTOPOXHOCTY 1
WHCTPYKLUIA, oTHOCsLLMXCA K cucteme Avance Solo Adapt NPWT, B
TOM uncne K Hacocy Avance Solo Adapt 1 emkocTtn Avance Solo, cM. B
WHcTpykumm no npumerenutio ans MEOVULMHCKUX PABOTHMKOB,
npunaraemoii k cucteme Avance Solo Adapt NPWT.

1. Onucanue uspenus

B koMnnekT 13 rybku, nneHkn 1 nopTa A5 0TBoAa akccyaata Avance
Solo Adapt BxoasT:

ry6ka Avance Solo Adapt — ofjHOpPa30BbIl NONNYPETAHOBbI
rybyaTblii 3anonHUTENb NS PaH, pacnpeaensiowmii
oTpuuaTenbHoe faBsieHne Mo paHeBoMY JIOXY U oﬁnerqa»ou_l.vlﬁl
TPaHCNOPTUPOBKY 3KCCyAaTa;

nnexka Avance Solo Adapt — ogHopa3oBasi Bo3flyxonpoHuLaemMas
MArkas CUNIMKOHOBaA NieHKa anga ¢I/IKC3LLVIVI I'y6KVI v obecneyerus
repMeTu4yHOCTH;

nopT Ans otBoAa akccynata Avance Solo Adapt — ogHopa3sosblit
nopT Ana oTBoAa 3KkccyaaTta, WN3rOTOBJIEHHBIN U3 nonmonethHa/
nonunypetaHa.

B ynakosky c nnerkoit Avance Solo Adapt Bxogut:

nneHka Avance Solo Adapt — ogHopa3oBas Bo3ayxonpoHuLaeMas
MsArKas CUIIMKOHOBas MieHKa Ans ¢pukcauum rybku n obecneuenmns
repMeTUYHOCTH.

[ybka, nnexka u nopt Ans otBoAa akccyaata Avance Solo Adapt, a
Takoke nneHka Avance Solo Adapt npuMeHsioTcs Ans neveHuns paH ¢
HU3KOW 1 yMepeHHOW 3KccyaLnei U pa3MepoM, He NpeBbILIAoLUM
pasmepa rybku Avance Solo Adapt.

[ybka, nnexka u nopt Ans oTBoAa akccyaata Avance Solo Adapt u
nnexka Avance Solo Adapt npefHa3HauyeHbl ANa UCMONb30BaHWS Ha
B3pOC/bIX NALNeHTax.

Matepuans!

neHka: NOANITUNEH, NONNYPETaH, MATKWIA CUIMKOH, NONUaKPUNATHBbINA
Knew

[ybka: nonnypetaH

IMopT Ansi 0TBOAA 3KCCyAaTa M TPYOKM C 3aXMMOM: NONNYpPeTaH,
nosmMacTep, NoaMaKpUNaTHbIN Kiei, NonnoneduHoBbIA
TEPMOMNACTUYHbIN 3N1aCTOMEP, MOANITUNEH

Pasbembl: aKpunoHnTpun 6yTa[J,I/|EH ctupon, TepMOI'IJ'IaCTVILIHbIPI
Oﬂed)l/IH, nonnuatTunex

2. okasaHus K NpUMEHeHuIo

Cuctema Avance Solo Adapt NPWT npefHa3sHaueHa ans naumeHTos,
KOTOPbIE MOFYT NOAYYMNTb NONOXKNTENbHBINA 3hdEKT OT NeyeHns paH
OTpULaTesIbHbIM f@BJIEeHNEM, CBﬂ3aHHbIl;’I, B 4YaCTHOCTHU, C TEM, 4TO
yCTpOI;ICTBO MOXET CrocobCTBOBaThL 3aXMUBIIEHUIO paH nocpeacTsoM
yAaneHuUa akccynaTa, VIH¢MLI,VIpOEaHHOI'0 MmaTtepuana.

Cucrema Avance Solo Adapt NPWT nosBonsieT ynanste Hebonblune unm
yMepeHHble 0bbeMbl 3KCcyaaTa U3 nposieXkHeBbIX A3B.

Cucrema Avance Solo Adapt NPWT npegrasHaueHa ans

ncnosb3oBaHNa MeaNLUNHCKUMU paGOTHVIKaMVI npwn nedeHnn
nauneHToB B MeANLMHCKUX yHpeXaAeHUAaX U B AOMaLllHNX yCN0BUAX.

3. TpoTuBonokasaHus

Mcnonb3osaHue cucteMbl Avance Solo Adapt NPWT npoTtuBonokasaxo
Y NaLMEHTOB CO CIefyIOLMMI COCTOSHUAMM:

® 3/10Ka4yecTBEHHble 06pa30BaHMs B paHe WK NO KpasiM paHbl;

® HeJsleyeHbli 1 paHee NoATBEPKAEHHbIN OCTEOMUENNT;

® He TOHKOKMLLIEYHbIE 1 HeobCne[0BaHHbIe CBULLM;

® HaJlMuMe HeKPOTU3MPOBAHHOM TKaHM CO CTPYMOM;

® OTKpbITble HEPBbI, aPTEPUN, BEHbI UK OpraHbl;

® OTKPbITbIV y4acTOK aHacTOMo3a.

4. MNpepocTepeXxxeHus

o [MpumeHeHne NPWT MoxeT nosbiwaTth puck kposoteueHus. Mpu
BHE3arMHOM BO3HWUKHOBEHUM UMW YCUIEHNN KPOBOTEUEHUS CPa3y e
npuMuTe HeoBX0oAMMbIE Mepbl M0 ero 0cTaHoBKe 1 obpaTuTech 3a
IKCTPEHHOM MeULIMHCKON MOMOLLbHO.

* 3a nayMeHTaMmn ¢ BbICOKMM PUCKOM KpOBOTEYEHUA, Hanpumep
nony4arLmMMmM aHTUKOarynsaHTbl UK C HapyLWeHHbIM reMoCTa3oM,
HeOﬁXOAMMO BHUMaATeNIbHO HaﬁJ’IPO[ZLaTb BO BpeMd Tepanuu. I'Iepe/:L
Ha4asnom Tepannu HOpMaJ‘IVI3yI7|Te remMocTtas.

* Bo Bpema Tepanuu cnepyet TwaTesbHO CnegnTb 3a nayneHTaMu
C pucKkoM remopparmyeckmx OCNOXHEHWUI, Hanpumep B CBA3U C
Hano>XXeHneM CoCyAnCToro aHactoMo3a Uan Hannvnem Xpynkux,
OBHYHEHHbIX, CLWNTBIX NN MH¢VILLVIPOB3HHb\X KPOBEHOCHbIX COCYA0B.

* [MauwneHTbl, NpoxoAsLLvie eyeHne paH OTpULATENbHBIM AaBieHneM
(NPWT), Hyxaatotcs B yactom Habmogenuu. Mepuogmnyecku
npoBepsiTe HanN4Me OTPULATENbHOIO JaBeHNs: NOBs3Ka
[0KHa BbITb CXKaTol 1 TBepAOoM Ha olynb. Ecnv Heobxognmo
npekpaTuTb Tepanuio, ybeanuTeck, 4To BpeMs HaXoX4eHUs paHbl
6e3 oTpULaTENbHOMO fABEHNS COOTBETCTBYET MHCTPYKLMSM,
noJly4eHHbIM OT MeAULMHCKOrO pa60THMKa.

* B npouecce Tepanuu ybeauTecs, 4To Hacoc, beicTpopasbeMHble
coefjHeHNst 1 TpyBKM pacronoeHbl Tak, YTobbl UCKIIOUNTBL PUCK:

0 MosABMIeHNs 0TNeYaTKoB.;

0 3arpsasHeHns;

0 ylIeMEHUs UK CAaBNNBaHMS;

0 Mepekpy4MBaHMs UM 3aKynopku Tpybok;
0 BO3/1€CTBMA BbICOKOV TeMnepaTypbl.

* B cBA3M C pUCKOM MPOKasbIBAHWS OPraHoB 1 KPOBEHOCHBIX COCYA0B
nepef HanoeHeM MoBsi3KN 3aKPOUTE UK yAanuTe oCTpble Kpast
WM KOCTU B paHe.

o Cyxokunusi, CBSI3KU 1 HePBbI AOIKHBI BbiTb 3aLLMLLEHBI OT MPSMOTO
KoHTaKTa ¢ rybkoit Avance Solo Adapt.

¢ He nomelaiite rybky Avance Solo Adapt B HeobcnefioBaHHbIe Unn
cnenble KaHanbl.

* Ecnu Tpebyetcs nepubpunnsums, a nossizka MellaeT ee
npoBefieHnto, oTcoefnHMTe Hacoc Avance Solo Adapt u cHummuTe
NoBA3KY.

o

.

.

Hacoc Avance Solo Adapt Hebe3onaceH B coyeTaHUn ¢ MarHUTHbIM
pe3oHatcoM (MP). He ncnonb3yiiTe Hacoc B yClI0BUSX MarHUTHO-
pesoHaHcHoit Tomorpadun (MPT). Tybka, nnexka 1 nopt Ans oteoaa
akccyaata Avance Solo Adapt 6e3onacHsl Mpu UCNonb3oBaHUM C
MPT-cucremamu. BausiHme rybku, nneHku u nopta Ans oteoga
3KCCyAaTa Ha nossneHne apTe¢aKTOE M306pa)KeHVI9I npu MarHnUTHO-
pesoHaHcHolt ToMmorpadum (MPT) HenssecTHo.

[MoBpexaeHne CNMHHOrO Mo3ra: eci y NauyeHTa nMetoTcs
NposBIEHUs aBTOHOMHOM Aucpedrekcum (pesko NosbicUaOCH
apTepvanbHoe AaBfieHNe UKW YaCcToTa CEpPAEUHbIX COKpaLLLEHUI

B OTBET Ha CTUMYNALMIO CUMNATUYECKOM HEPBHOM CUCTEMBI),
HeMe/IeHHO NpekpaTuTe Tepanuio, 4Tobbl CBECTU K MUHUMYMY
CEHCOPHYH CTUMYNALWMIO, U 06paTUTeCh 33 SKCTPEHHON MEeANLIMHCKOM
noMoLLbIo.

Yro6bI cBECTM K MUHUMYMY pyck bpaankapann, He pasMmellaiite
noesisky 86n13n bnyxnaatollero Hepsa.

Mepen npumMerennem rybku Avance Solo Adapt He ncnonbayiite
OKWCAWTENN, HanpUMep PacTBOPbI FTMMOXIOPWUTa MU NePEKNUCh
BOAOPOAa.

M3penus, Bxopsiyme B coctaB cucteMsl Avance Solo Adapt NPWT
cofiepxart Meskue AeTanu, KoTopble NpeAcTaBAfIoT NOTeHUMaNbHY0
0MacHOCTb yaylwba. XpaHuTe yCTPOIACTBO B HEAOCTYMHOM 19 fleTei
mecTe.

XpaHVITE yCTPOVICTBO B HeLOCTYNHOM AN AOMALIHUX XXUBOTHbIX
MecTe.

Mepbl NpeaocToPoOXKHOCTH

Mepen HauanoM Tepanuu oLeHUTE HYTPUTUBHBIN CTaTyC NaLueHTa
1 BOCMOJIHWTE BbIPaXKEHHbI HeA0CTaTOK NUTaHuMs. Takke cnepyeT
YYWTbIBATb POCT U BEC NaLMeHTa.

Mpu3Haku Bo3MOXHOM MHbEKLMN UK OCNOXKHEHUI He0bX0AMMO
HeMe/IeHHO ycTpaHuTb. YTobbl obecneunts sdpdekTnBHoE 1
6e3sonacHoe neyerne 1 KOMGOPT ANt NALMEHTa, BHUMATESbHO
CcnlefuTe 3a COCTOSIHWEM YCTPOWCTBA, PaHbl, OKPYXaloLLei KoXu 1
nauueHTa.

Y NauMeHTOB C NLIEMNYECKIM COCTOSIHUEM VNN MPY HANOXKEeHNN
KpyroBoii NoBsA3KM Bo n3bexkaHue pucka yxyaLeHus
KpoBoobpalleHus HeobxoanNMo BHUMaTeIbHEee CeAuTb 3a
COCTOSIHWEM paHbl.

HanoxeHue Heckonbkux ciioeB NieHku unu aobasnexne
OKKJI03MOHHOI MOBSA3KM noBepx meHku Avance Solo Adapt MoxeT
CHW3UTb BO3[YXONPOHMLEAEMOCTb W MOBbICUTb PUCK Maliepaumm.

anMeHEHMe HeKOTOopbIX CPeACTB A4S 3aLlLUNTbl WU OYUCTKK
KOXW Nepef, HanoxkeHeM MoBA3KN MOXET CHUXaTb MPOYHOCTb
NpVKNENBaHNS U repMeTUYHOCTL NieHkn Avance Solo Adapt.

He pactarusaiite nnenky Avance Solo Adapt, Tak kak oHa MOXeT
NoBpPeANTb OKPYXKaKoLLYIO KOXY NpY BO3/[e/CTBUM OTPULLATE/IbHOMO
flaBneHns.

3ar|peL|.LeH0 MUCMoJib30BaTb ONMUCbIBaeMble n3penusa y
nauueHToB u/wnv nons3osarenen C A0Ka3aHHON NOBbILLEHHON
4yBCTBUTEJIbHOCTbIO K MBTEPMBHBM/KOMHOHEHTBM, W13 KOTOPbIX
M3roToBNeHbl U3Lenngd.

Ecnu He 3ameHsThb rybky Avance Solo Adapt B cooTBeTcTBUM C
pekoMeHaLWsMU UK COCTOSIHWEM paHbl KOHKPETHOrO NaLueHTa,
MOXeT NMPON30MTU BpacTaH1e TKaHu.

[In5 3aLnTLI NerkopaspyLiaeMoil TKaH! MOXKHO UCMoNb30BaTh
HEMPUANNAIOLLYI0 KOHTAKTHYIO HaKNaAKy Ha paHy.

He nomewuaiite rybky Avance Solo Adapt Ha HenoBpeXaeHHYI0 Koxy
nbo Ha HesaLLLLieHHbIe MOBEPXHOCTHbIE MW Pa3rpysaloLLye WBbl.

I'Ipm BbINOJIHEHNW eXeHeBHbIX rTMrneHn4yeckunx npouenyp He
I'IDJJ,BEpI'EIl;iTE MoBA3KY BO3AeiCTBUIO 6OMbLUMX KONNYECTB BOAbI.

HanoxeHwne u 3ameHa rybku Avance Solo Adapt v nnexku
Avance Solo Adapt MoryT ocyLLLeCTBAATLCS TONBKO MEAULMHCKUM
paboTHWKOM.

3anpeluaeTcs BHOCUTb Kakune-11bo U3MeHeHUs B yCTPOMCTBO
(ryBKy, nneHKy 1 NopT Ans 0TBOAA 3KCCyAaTal, BbIxoAsLLmMe 3a
PaMKM UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO, TaK KaK 3T U3MEeHeHUst MoryT
3HAYUTESIbHO CHU3UTL TepaneBTUYecKylo 3GGEKTUBHOCTL CUCTEMBI.

[ybka, nnexka u nopT Ans oTBoAa akccyaata Avance Solo Adapt
n nneHka Avance Solo Adapt fofKHBI MCNOAL30BATLCS TONLKO B
cucteme Avance Solo Adapt NPWT.

He pa3pesatite TpybKy 1 He 0TCOEAMHSNTE ee OT EMKOCTW.

[ybka, nneHka u nopT Ans otBoAa akccyaata Avance Solo Adapt, a
Takke nnexka Avance Solo Adapt noctasnsiotcsi cTepunbHbiMu. He
MCMNONb3YITE NX, ECNN CTEPUNbHBIN Bapbep Bbin noBpexaeH unn
ec/nu cucTeMa bbina BekpbiTa o Ucnonb3oBaHus. He nogseprats
NOBTOPHOW CTEPUAN3aLMN.

.

[ybka, nneHka u nopT Ans otBoAa akccyaata Avance Solo Adapt,
a Takxke nneHka Avance Solo Adapt npegHasHayeHbl ToNbKO AN
0[JHOPa30BOro UCMOb30BaHMs.

* He ncnonb3yiite noBTOpHO rybKy, NAeHKy U NOpT ANs oTBoAa
skccypnata Avance Solo Adapt n nnenky Avance Solo Adapt.
pn NOBTOPHOM NpUMeHeHU 3GHeKTUBHOCTL U3AENNS MOXeT
CHMXKATbCA, a TakKXXe BO3MOXXHO NepekpecTtHoe 3apaxeHue.

Mepen oTcoeamHenuem Bcera nepekpeblisaiiTe Tpybky nopta ans
oTBOfla 3KCCyAaTa 1 TPYbKY eMKOCTM C MOMOLLbIO 3aKMMOB.

6. WHCTPYKUMS No NnpUMeHeHuo
6.1. BHuMaHue!

lybka, nneHka 1 nopT Ans oTBoAa akccyaata Avance Solo Adapt, a
Taloke nnexka Avance Solo Adapt npuMeHsitoTCs Ans neYeHus paH ¢
HU3KOW 1 yMepeHHON 3KccyaaLmeit n pa3MepoM, He NpeBbILIaloLLM
pa3mepa rybkum Avance Solo Adapt. MakcumansHas gonyctumas
nnoLaab paHbl He JoMKHa NpeBbIWaTk pa3Mep rybku Avance Solo
Adapt (67 cM?/10,4 aroiima2). He ncnonb3yiiTe bonbluee KoamMyecTso
rybku, 4eM nocTtaBnseTcs B 0AHOM KOMMiekTe ¢ rybKoi, NneHKown 1
nopToM A1 0TBoAA 3KccyaaTa Avance Solo Adapt.

Cnaboit akccynaumen cuntaetcs Bolgenenme ao 0,6 rakccyaara/

cM2 nnowaau paHsl 3a 24 vaca (0,6 /0,16 gloiMa? niowaam paHbl 3a
24 vaca). YMepeHHoM aKkccyaaumeit cuutaetcs soigeneque o 1,1
aKcCypaTa/cM? nnowaam pambl 3a 24 vaca (1,1 /0,16 proiima2 nnowaan
paHbl 33 24 yaca). 1 rpaMM aKccyaaTa cuMTaeTcst IKBUBANEHTHBIM 1 MA1
JKceyaara.

MnexKka fofKHA NOKPbIBATL rybKy U NPUKIEMBATLCS K OKpyXKatoLLeit
Koxe Kpasmu winpuHoil 4-5 cM/1,6-2,0 grotima. MpeanodtutensHo,
4TOBbI NJIeHKa HaknagbiBasacb OAHUM KyckoM. Ecnn Tpebyetcs
HEeCKOJIbKO KYCKOB, HaK/aAblBaTb UX CiedyeT TaK, 4Tobbl OHu
nepekpbiBanu Apyr Apyra Ha 4-5 cm (1,6-2,0 groitma) u obecneunsanu
Haanexaluyto aaresuto. Ytobbl n3bexatb CKoMneHns Bnarv nog,
MNEHKOW U/WAK PUCKa YTEUKN BO3AYXa, KOMYECTBO NEPeKpPbLITUN
LLOMXHO BbITb MAHUMATbHBIM.

Mpwv HeobxoaNMOCTMN NeyeHns NaToNOrUM, CBA3AHHOW C BEHO3HON
HEJ[J0CTaTOYHOCTbIO, C MOMOLLbIO KOMMPECCUOHHOI Tepanuu ybeauTecs,
yTo cuctema Avance Solo Adapt NPWT He co3paeT Touek gaBnexus,
KOTOpble MOTyT MPUBECTU K AUCKOMOPTY MW MOBPEXAEHMIO TKaHen
nauuenTa. He nomeanTe Tpybku, boicTpopasbeMHble COeAnHUTENN 1
nopT /151 0TBOAA 3KCCyAaTa Noj KOMMNPeccMoHHoe 6enbe nnn buHTbI.

6.2. MoproTtoBKa Hacoca k pabote

CBefeHus 0 HAaCTpoiKe Hacoca CM. B VIHCTpyKLMW Mo NpUMeHeHWio Ans
MEOVMUMHCKNX PABOTHMKOB, npunaraemoii k cucteme Avance Solo
Adapt NPWT.

6.3. Mpouenypa HaNoXKeHUs NOBA3KN

uﬂﬁ HanoXXeHna NoBA3KU MCI'lOJ'Ib3yl;ITe uncTble/acenTuyeckme um
CTepuSibHble METOAUKWN B COOTBETCTBMW C MECTHbIM MPOTOKOJIOM.

1. HPOMOI;ITE N 04YNCTUTE paHeBOoe J10)Ke B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
MPOTOKO/IOM.

2. MpoMoiiTe v BbICyLIUTE KOXY BOKPYT paHbl. Mpu HeobxogumocTu
HaHecuTe CPEACTBO 15 3aLNThI KOKU/KOXKHbINA FePMETUK Ha KOXY
BOKPYr paHbl. HekoTopble cpeacTBa 1Sl 3aLLnThbl KOXKM WU JI0CLOHbI
MOTYT BAWSITb Ha CMOCOBHOCTb MIEHKM HaJIeXHO NPUKIENBATLCS.

3. Ypanute unv 3akpoiTe oCTpble Kpasi Uin KOCTHble pparMeHTbl
HenpuannaloLe KOHTaKTHOWM HakNaAKoM Ha paHy, 4Tobbl ycTpaHUTL
PUCK MPOKasblBaHKs OPraHoB U/ KPOBEHOCHbIX COCYA0B Noj,
BO3JeWCTBMEM OTpULATENbHOrO AaBnenus. 3apukcupyiTe dakt
npuMeHeHusa KOHTaKTHOM HaK/lafkun Ha paHy B Me,ql/ILU/IHCKOI;’I KapTe
nauveHTa.

4. OTpexbTe COOTBETCTBYIOLLMIA KycoK rybKu B 3aBUCUMOCTYM OT
pa3MepoB paHeBoW NONOCTH.

5. He pa3pesaiite rybky Haf, paHoi, Tak Kak ee dparMeHTbl MoryT
nonacTb B paHy. Y6efuTech, 4To B paHy wnu Ha ee Kpas He nonanu
dparmeHTbl rybku.



6. 3anonHnTe paHeBylo MOJIOCTb, HE ONYyCKas Ype3MepHOro
YMIOTHEHWS, Tak KaK 3T0 MOXKET MOBPeANTbL TKaHb, MPensaTcTBOBaTh
yAaneHuio 3KCCyaaTa U Co3aaHuIo oTPULIATENbHOTO AaBAEHUS.
Bce yactu ry6ku, noMelLeHHbIe B paHy, AOSKHbI CONpUKacaTbes
Lpyr ¢ apyroM. [1ns 3aliuThl XpyrnKoi TKaHU MOXKHO UCMONb30BaTL
HEeMpUANNAIOLLYI0 KOHTAKTHYIO HaknafKy Ha paHy.

7. He nomewuaiTe rybky Avance Solo Adapt Ha HENMOBPEXAEHHYIO KOXY
nnbo Ha He3alluLlieHHble NOBePXHOCTHbIe UK pasrpyxatoLme
wBbl.

8. B MepmuMHCKoi kapTe NaLyveHTa 3adUKCMpyTe, CKOIbKO KYCKOB
rybkm bbin0 ncnonb3osaHo.

9. OTpexbTe NNeHKy COOTBETCTBYIOLLErO pa3Mepa C 3anacoM 4-5 cM
(1,6-2,0 pioiima) Ansi 3aKkpLITUS KOXM BOKPYT PaHbI.

10. Bo3bMuTeCh 3a LIEHTPasbHYI0 YacTb 3aLUUTHON NAEHKW U CHUMUTE
ee, 4Tobbl 0cBOHOANTL KieliKylo NOBEPXHOCTb.

11.He pacTsiruBas nneHky, pasmMectuTe ee no LEeHTPY paHbl.

12. AkkypaTHO yanuTe ocTaBLUMECS 3aLUTHbIE NIEHKK, CraxuBas
X, 4TobbI CBECTU K MUHUMYMY 0bpa3oBaHue CKNafoK U MOPLLVH.
He pacTsaruBaiite nneHky Bo BpeMsi HaNnoXeHws, Tak Kak 3T0 MOXeT
NPUBECTM K MOBPEXAEHWIO OKPYXKatoLLLeid KOXW NpU BO3AENCTBIM
OTPULLATENbHOTO aBNEHNS.

13.YbepauTecs, 4To NneHka conpukacaeTcs ¢ rybkoii.

14.3arpasHeHve CUANKOHOBOIO KNeWKoro Ciosi Ha BEpXHeit YacTu
NeHKM Nepes HanoxkeHWeM nopTa Ans oTBoAa skccyaata Avance
Solo Adapt MoxeT NoBAMSTL Ha HaAEXHOCTb NPUKPENeHUs nopTa.

15. BolpexbTe oTBepcTUe AnameTpom < 2 cm/0,8 fioliMa B nneHke,
ﬂOKprBaPOLLleI:I paHeByto NoN0CTb.

16. CHUMUTe 3aLLMTHYIO NEHKY C nopTa Ans 0TBoAa 3KccyaaTa 1
npunoxuTe ero HenocpeAcTBeHHO Ha Bbipe3aHHOe B MNnjieHKe
oTBepcTne. Cnerka HagjasuTe, 4T106bI 33¢MKCMPOBaTb ero Ha
nnexke. B Ccnyyae paH ¢ MeHbLUMM pa3MepomMm, 4eM nopT Ans otsofda
3JKceypara, Bo n3bexkaHve NosBIeHNs 0TNeYaTkoB U1 nospexpgeHnsa
TKaHen HeOﬁXOLll/IMO 3alUTUTb KOXKY BOKPYT paHbl C MOMOLLbIO
nneHku Avance Solo Adapt 1 rybku Avance Solo Adapt. Tpybkun
HY>XHO pa3MecTUTb TakuM 0bpa3oM, 4Tobbl NpefoTBPaTUTL X
13rnbbl M Nepekpy4nBaHus, a Takxke He AOMYCTUTb NOSIBAEHNS
0TMeYaTKoB OT COMPUKOCHOBEHWS TPyBKM C KoXel NaLneHTa u He
co3aaTtb HeyfobCcTB Ans Hero.

17. MopcoepmHute TpybKy emKkocTu K Tpybke nopta Ans oTBoAa
IKCCyAaTa, UCMoJib3ysi pasbeMbl Ha KOHLLE KaXAoi Tpybku.
Ybeputech, 4To TPYOKM He 3axaTbl.

18. [ins 3anycka Tepanuu HaxMuUTe 1 yAepXXUBaiTe 3eNeHyto KHOMKY
3anycka Ha Hacoce B TeyeHue 2 (gByx) cekyHa, nocne yero
HaCcoC aKTUBMPYeTCs, a 3e/1eHasn KHOoMKa 3anycka Ha4yHeT MuraTb.
OTpuuaTenbHoe AaBneHue focturaetcs B Teuenue 2 (geyx) MuHyT
nocne 3anycka Hacoca.

19.Mocne co3aanms oTpULATENIbHOMO AaBIEHUS NOBA3Ka COXMETCS 1
CTaHeT TBepADVI Ha owynb. CKﬂaﬂHaTbll:I BW NOBA3KU NOKa3blBaeT,
4TO OTpuLaTesbHoe AasneHne 6b110 C03[aH0 1 noaaepXxuBaeTcs.

20. Mpu BO3HNKHOBEHUM CNOXHOCTEN MPU CO3[aHNN OTPULLATENIbHOMO
[laBJIeHNst OTPErynnpyiTe NooKeHWe MNIHKN UAN NPUXMUTE
ee Kpasi, 4Tobbl yNyyLLIMTL KOHTAKT ¢ Koxelt. CTapaiiTeck cBecTut
K MUHVMYMY KOJIMYECTBO CKIafoK U Wenei. MonpobyiTe
HaNoXuTb LONONHNTENbHYI0 MeHKy Avance Solo Adapt unu, ecnn
HeobxoAyMo, HauHWTe NpoLieaypy CHavana u fobeiTeck xopolueit
repMeTMsaLun.

6.4. YacToTa cMeHbI NOBA3KKN

[ybka, nnexka u nopt Ans oTBoAa skccyaata Avance Solo Adapt
LLOSKHBI 3aMeHATbCS Kaxable 48-72 yaca, Ho He pexxe 3 pa3 B Hegento,
W B COOTBETCTBUMN C yKa3zaHUAMN MeLULIMHCKOro paﬁomvma.

MPUMEYAHWE. Ecnu He 3aMeHsTb rybKy B COOTBETCTBUM C
pekoMeHOaunaMn niamn CoCTosHNMEM paHbl KOHKPETHOro nauyueHTa,
MOXET NPOU30WATI BpacTaHue TKaHu.

6.5. Mpouenypa ynaneHus noBssku
Y1obbI YAannTb NOBA3KY, BbIMONHUTE Cneayoline ,D,eFICTBVIH:

21.Ecnn Hacoc paboTaet, Mp1oCTaHoBWTe Tepanuio MyTeM HaxaTtus u
yAep>kaHust 3e/1eHO KHOMKY 3anycka B Tevenme 2 (aByx) cekyHa,.

22.Mepekpotiite TpybKy eMKocTH 1 TpybKy 0TBoAa IKCCyAaTa, yCTaHOBUB
CLBUXHbIE 32XKMMbl PSAOM C Pa3beMOM U1 NepeMecTuB X no
TpybKkam oo pukcaumu.

23. 0TcoeanHuTe TpybKy eMKocTv oT Tpybku 0TBOAA 3KCCyaaTa, CKaB
pasbeM c 06enx CTOPOH 1 paccoeMHMUB ero.

24. AKKYpaTHO MPUNOAHUMUTE OfWH YO MAEHKU U NOTAHUTE,
4TO6bI HAPYLUMTL FEPMETUYHOCTL NpuneraHus. MpogomkaiTe (B
HanpaeneHuu pocTa Bosoc) 4o Tex Nop, NoKa MOAHOCTLIO He yaanuTe
MeHKY.

25. AkkypaTHo ypanuTe rybky. Ecnm rybka cuneHo npunmnna k
paHeBoMy 110Xy, nonpobyiite cMoymnTh ee. YbeanTecsh, 4To B paHe He
ocTanocb GpparMeHToB rybku.

Ecnv npu yaaneHnu noBs3ky nauyeHT olyliaeT 60sb, npu cMeHe
noBs30K UCMoNb3yiiTe o6e3bonnBaloLLee CPeACTBO B COOTBETCTBUM

C yKa3aHusaMu MeauumHckoro paboTHuka. Ytobel ybeanTbes, yTo Be
1cnonb3oBaHHble MaTepuans! 6biun yaaneHsl, CM. MEAULIMHCKYIO KapTy
nauueHTa.

6.6. 3aMeHa eMKoCTH, 3aMeHa 6aTapeek 1 eXxefiHeBHOe
ucnonb3oBaHue

YkazaHus no 3aMeHe eMKOCTV Ui ﬁaTapeeK, a TaKxxe no exxeHeBHOMY
MUCNOJIb30BaHWUIO CM. B MHCprKLMVI no NpuMeHeHwuo anqa
MEANLUMHCKUX PABOTHWKOB, npunaraemoii k cucteme Avance Solo
Adapt NPWT.

6.7. Ytunusaumsa

[ybka, nnexka u nopT Ans otBoAa akccyaata Avance Solo Adapt,

a Takxe nneHka Avance Solo Adapt npegHasHayeHbl ToNbKo ANs
0/IHOPa30BOro UCMONb30BaHWS. Mocne ncnonb3oBaHUsS yTUAN3NPYNTe
n3nenuna Kak MeguunHCKne oTxoabl B COOTBETCTBUU C MECTHbIMK
npasunamn.

[ina nonyyeHns AononHUTeNbHon HpopMaumum o besonacHoit
yTvnusauuu nocetute Beb-cant www.molnlycke.com unu obpatutecs
K MecTHoMy npefcTaBuTento komnanun Molnlycke Health Care.

7.  WHpuKaTopbl, CUrHanbl TPEBOrU M YCTpaHeHUe
HeucnpaBHocTel cucteMbl Avance Solo Adapt NPWT

CBEJJ.EHI/ISI 06 VHAMKaUWN COCTOAHUSA CUCTEMbI MPU HOPMasibHOM
1CNONb30BaHNM, CUTHaNaxX TPEBOMU U YCTPaHEHNN HENCTIPABHOCTEN CM.
B VIHcTpyKUmn no npumeHenuto ans MEJULIMHCKUX PABOTHNKOB,
npunaraemoit k cucteme Avance Solo Adapt NPWT.

8. MpepocTepexxeHue

[ybka, nnexka u nopT Ans oTBoAa akccyaata Avance Solo Adapt, a
Takxe nocTaBnsiemMas B 0TAeSbHOM ynakoBke niexka Avance Solo
Adapt BoKHbI UCM01b30BATLCS B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEN

Mo MPUMEHEeHNIO B CoueTaHnu ¢ MIHCTpyKLmMelrt no npumeHeHmnio

ans MEANMUNHCKWX PABOTHWKOB, npunaraeMoit k cucteme
Avance Solo Adapt NPWT. poutnTe 3T MHCTPYKLMM Nepes,
1CroNb30BaHNEM CUCTEMBI 11 XPAHWUTE UX B IETKOAOCTYMHOM MecTe B
npouecce UCMosb30BaHUs. HesHaHe vnn HenoHMMaHKe HacTosLel
VHCTPYKLMW MOXET NPUBECTU K HEMPaBUIbHOMY UCT0JIb30BaHUIO 1
bYHKUMOHMPOBaHWIO crcTeMbl. HacTosLas MHCTPYKLMS NpeacTaBnsieT
cobolit obLiee pykoBoACTBO MO UCMONb30BaHUIO N3aenus. B
KOHKPETHbIX MEAVULMHCKNX CUTYaLMUsIX peLleHmnst JOSKEeH NPUHUMaThL
KBaNUOULMPOBAHHbIA MeAULMHCKMUIA PabOTHUK.

9. TMpouyas uHdopmMauus

Mpw Nto60M Cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3aHHOM C UCMO/b30BaHMEM
rybku, nneHky u nopta Ans otBoaa skccynarta Avance Solo Adapt, a
Takoke nneHku Avance Solo Adapt obsisatensHo yBegomute Mélnlycke
Health Care n MecTHble KOMNETEHTHbIE OpraHbI.

Avance® 1 Safetac® sBnsitoTcs 3aperncTprUpoBaHHbIMYU TOProBbIMK
3Hakamu komnaHuu Mélnlycke Health Care AB.

@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos

Avance® Solo Adapt folija

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos te Avance Solo
Adapt folija proizvodi su u sklopu sustava Avance Solo Adapt Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT - terapija rane negativnim tlakom).
Sustav Avance Solo Adapt NPWT (Negative Pressure Wound Therapy
- terapija rane negativnim tlakom) sastoji se od Avance Solo Adapt
pumpe, Avance Solo spremnika od 50 ml, Avance Solo Adapt pjene,
Avance Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt prikljucka za prijenos
koji zajedno tvore sustav za zbrinjavanje rana primjenom terapije rane
negativnim tlakom.

Ove upute za upotrebu sadrze informacije koje se odnose na Avance
Solo Adapt pjenu, foliju i prikljucak za prijenos i Avance Solo Adapt
foliju za kvalificirane zdravstvene djelatnike. Avance Solo Adapt pjena,
folija i prikljucak za prijenos i Avance Solo Adapt folija namijenjeni su
kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima radi lijecenja pacijenata u
zdravstvenim ustanovama i u kuénoj njezi.

Za potpuni popis upozorenja, mjera opreza i uputa vezanih za sustav
Avance Solo Adapt NPWT, uklju¢ujuéi one koji se odnose na Avance
Solo Adapt pumpu i Avance Solo spremnik, pogledajte Upute za
KVALIFICIRANE ZDRAVSTVENE DJELATNIKE isporucene uz sustav
Avance Solo Adapt NPWT.

1. Opis proizvoda
Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos sastoje se od
Avance Solo Adapt pjena, jednokratna ispuna za rane od

poliuretanske pjene koja dovodi negativan tlak do rane i olaksava
prijenos eksudata

Avance Solo Adapt folija, jednokratna prozracna mekana
silikonska folija koja fiksira pjenu i brtvi

Avance Solo Adapt prikljucak za prijenos, jednokratni prikljucak
za prijenos od poliolefina/poliuretana koji prenosi eksudat

Avance Solo Adapt folija sastoji se od
Avance Solo Adapt folija, jednokratna prozracna mekana
silikonska folija koja fiksira pjenu i brtvi

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos i Avance
Solo Adapt folija mogu se upotrebljavati na slabo do umjereno
eksudirajucim ranama do veli¢ine Avance Solo Adapt pjene.

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos te Avance Solo
Adapt folija namijenjeni su odraslim osobama.

Sastav materijala
Folija: polietilen, poliuretan, mekani silikon, poliakrilatno ljepilo
Pjena: poliuretan

Prikljucak za prijenos i cijevi sa stezaljkom: Poliuretan, poliester,
poliakrilatno ljepilo, poliolefinski termoplasti¢ni elastomer, polietilen

Prikljucci: akrilonitril butadien stiren kopolimer, termoplasticni olefin,
polietilen

2. Indikacije za upotrebu

Sustav Avance Solo Adapt NPWT indiciran je za pacijente kod kojih

bi bilo korisno zbrinjavanje rane putem primjene terapije rane
negativnim tlakom, osobito s obzirom na to da uredaj moze potaknuti
zacjeljivanje rane uklanjanjem eksudata, zaraznog materijala.

Sustav Avance Solo Adapt NPWT indiciran je za uklanjanje malih do
umijerenih koli¢ina eksudata iz dekubitusa.

Sustav Avance Solo Adapt NPWT namijenjen je kvalificiranim
zdravstvenim djelatnicima radi lijecenja pacijenata u zdravstvenim
ustanovama i u kuénoj njezi.

3. Kontraindikacije

Sustav Avance Solo Adapt NPWT kontraindiciran je kod pacijenata sa
sljedeéim stanjima:

malignost rane ili rubova rane

nelijeceni i prethodno potvrdeni osteomijelitis

neentericne i neistrazene fistule

nekroticno tkivo s prisutnim krastama

izlozeni zivci, arterije, vene ili organi

izlozeno anastomotsko mjesto.

4. Upozorenja

o Primjena NPWT-a moze povecati rizik od krvarenja. Ako opazite
naglo ili pojacano krvarenje, odmah poduzmite odgovarajuce mjere
za zaustavljanje krvarenja i zatrazite hitnu medicinsku pomoc.

* Pacijente s visokim rizikom od krvarenja, kao $to su pacijenti
koji primaju antikoagulantsku terapiju ili oni s promijenjenom
hemostazom, potrebno je pozorno nadzirati tijekom terapije.
Obvezno utvrdite hemostazu prije primjene terapije.

e Pacijente s rizikom od komplikacija krvarenja zbog npr. povijesti
vaskularne anastomoze ili slabih, ozracenih, kirurski Sivanih ili
inficiranih krvnih Zila potrebno je pozorno nadzirati tijekom terapije.

* Pacijentima pod NPWT terapijom potreban je Cest nadzor. Redovito
provjeravate je li terapija negativnim tlakom aktivna, povoj mora
biti stisnut i cvrst na dodir. Ako je potrebno prekinuti terapiju,
vrijeme proteklo bez negativnog tlaka mora odgovarati uputama
kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

* Tijekom terapije pripazite da su pumpa, brzi prikljucci i cijevi
postavljeni tako da ne dode do
-stvaranja otisaka na kozi
-kontaminacije
-o prikljestenja ili gusenja
-savijanja ili blokiranja cijevi

-izlaganja izvorima topline.

.

Prije primjene povoja prekrijte ili uklonite ostre rubove ili kosti iz
rane zbog opasnosti od probijanja organa i krvnih Zila.

.

Tetive, ligamenti i Zivci moraju biti zasticeni od izravnog kontakta s
Avance Solo Adapt pjenom.

.

Avance Solo Adapt pjenu nemojte stavljati u neistrazene ili slijepe
tunele.

.

Ako je potrebna defibrilacija, odspojite Avance Solo Adapt pumpu i
skinite povoj ako je povoj postavljen tako da smeta pri postupku.

Avance Solo Adapt pumpa nije sigurna za upotrebu uz magnetsku
rezonanciju [MR], ne unosite je u okruZenje za snimanje
magnetskom rezonancijom. Avance Solo Adapt pjena, Avance Solo
Adapt folija i Avance Solo Adapt prikljucak za prijenos sigurni su
za upotrebu u okruzenju za snimanje magnetskom rezonancijom.
Ucinak pjene, folije i prikljucka za prijenos na artefakte snimke
magnetske rezonancijske tomografije (MRT) / snimanja
magnetskom rezonancijom (MR] nije poznat.

Ozljeda kraljezni¢ne mozdine: Ako u pacijenta dode do autonomne
disrefleksije (iznenadnog povisenja krvnog tlaka ili pulsa kao
odgovor na stimulaciju simpati¢kog Zivéanog sustava), odmah
prekinite terapiju kako bi se smanjila senzorna stimulacija i zatrazite
hitnu medicinsku pomoc.

Kako bi se smanjio rizik od bradikardije, ne stavljajte povoj blizu
vagusnog Zivca.



Prije upotrebe Avance Solo Adapt pjene nemojte upotrebljavati
oksidirajuca sredstva kao Sto su hipokloritne otopine ili vodikov
peroksid.

Proizvodi u sustavu Avance Solo Adapt NPWT sadrze male dijelove
koji mogu predstavljati opasnost od gusenja. Drzite ovaj uredaj izvan
dosega djece.

DrZite ovaj uredaj izvan dosega kuénih ljubimaca.

5. Mjere opreza

Prije pocetka terapije procijenite pacijentov nutritivni status i
zapocnite s lijecenjem teske pothranjenosti. Takoder uzmite u obzir
visinu i teZinu pacijenta.

Odmah je potrebno zapoceti s lijecenjem znakova moguce infekcije
ili komplikacija. Na odgovarajuci nacin nadzirite uredaj, ranu, okolnu
kozu i status pacijenta kako bi se osiguralo ucinkovito i sigurno
lijecenje i udobnost pacijenta.

Kod pacijenata s ishemi¢nom bolesti ili pri primjeni kruznog povoja
potrebno je dodatno nadzirati status rane kako bi se izbjegao rizik
kompromitirane cirkulacije.

Vise slojeva folije ili dodatak okluzivnog povoja preko Avance Solo
Adapt folije moze smanjiti prozracnost, Sto moze povecati rizik od
maceracije.

Primjena odredenih proizvoda za zastitu koZe ili upotreba proizvoda
za ¢iscenje prije primjene Avance Solo Adapt folije moze utjecati na
sposobnost prianjanja i brtvljenja folije.

Nemojte rastezati Avance Solo Adapt foliju jer to moze prouzroditi
ostecenje okolne koze prilikom primjene negativnog tlaka.

Nemojte upotrebljavati proizvode na pacijentima i/ili korisnicima
s poznatom preosjetljivoS¢u na sastavne materijale/sastojke
proizvoda.

Moze do¢i do urastanja tkiva ako se Avance Solo Adapt pjena ne
mijenja u skladu s preporukama ili prema potrebi ovisno o stanju
rane pojedinacnog pacijenta.

Razmotrite upotrebu neljepljivog kontaktnog sloja za ranu radi
zastite osjetljivog tkiva.

Ne stavljajte Avance Solo Adapt pjenu na neostecenu kozu ili
nezasticene povrsinske ili retencijske Savove.

Tijekom svakodnevnih higijenskih postupaka ne izlazite povoj
prekomjernom kontaktu s vodom.

Avance Solo Adapt pjenu i Avance Solo Adapt foliju smiju
upotrebljavati i mijenjati samo kvalificirani zdravstveni djelatnici.

Nisu dopustene nikakve preinake ovog uredaja (pjena, folija i
priklju¢ak za prijenos) izvan uputa za upotrebu jer preinake mogu
znacajno ugroziti terapijski u¢inak sustava.

¢ Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos i Avance Solo
Adapt folija smiju se upotrebljavati samo u sklopu sustava Avance
Solo Adapt NPWT.

* Nemojte rezati cijev ni odvajati cijev od spremnika.

¢ Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos te Avance
Solo Adapt folija isporucuju se sterilni. Ne upotrebljavajte ih ako
je sterilna zastita oStecena ili otvorena prije upotrebe. Ne smije se
ponovo sterilizirati.

¢ Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos te Avance Solo
Adapt folija namijenjeni su jednokratnoj upotrebi.

Nemojte ponovno upotrebljavati Avance Solo Adapt pjenu, foliju i
prikljucak za prijenos i Avance Solo Adapt foliju. Kod visekratne
upotrebe svojstva proizvoda mogu oslabiti te moZze doci do unakrsne
kontaminacije.

Uvijek stegnite cijev prikljucka za prijenos i cijev spremnika prije
nego Sto ih odspojite.

6. Upute za upotrebu
6.1. VaZne napomene prije upotrebe

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos i Avance

Solo Adapt folija mogu se upotrebljavati na slabo do umjereno
eksudiraju¢im ranama do velicine Avance Solo Adapt pjene.
Maksimalna dopustena veliCina rane ne smije prelaziti velic¢inu Avance
Solo Adapt pjene (67 cm?/ 10,4 inca?). Nemojte upotrebljavati vise pjene
nego $to je isporuceno u jednom kompletu Avance Solo Adapt pjene,
folije i prikljucka za prijenos.

Slabo eksudiraju¢im ranama smatraju se rane do 0,6 g/cm? / 24 sata
(0,6 g/ 0,16 in¢a? / 24 sata). Umjereno eksudiraju¢im ranama smatraju
serane do 1,1g/cm?/ 24 sata (1,1 g/ 0,16 in¢a? / 24 sata). 1 g eksudata
smatra se jednakim 1 mlL.

Folija bi trebala prekrivati pjenu i prianjati uz okolnu kozu s rubom
od 4-5cm /1,6 - 2,0 in¢a. Preporucuje se da se folija postavi kao
pojedinacni komad. Ako je potrebno nekoliko komada, pazite da se
komadi od 4-5 cm/ 1,6- 2,0 in¢a preklapaju za ispravno prianjanje.
Smanjite broj preklapanja kako biste izbjegli nakupljanje vlage ispod
folije i/ili opasnost od propustanja zraka.

Ako postoji klinicka potreba za lijecenjem temeljne patologije venske
insuficijencije kompresijskom terapijom, pobrinite se da sustav Avance
Solo Adapt NPWT ne inducira tocke pritiska koje mogu uzrokovati
nelagodu ili oStecenje tkiva kod pacijenta. Nemojte stavljati cijevi, brze
prikljucke i prikljucak za prijenos ispod bilo kojeg oblika kompresijske
odjece ili zavoja.

6.2. Postavljanje pumpe

Za postavljanje pumpe pogledajte Upute za KVALIFICIRANE
ZDRAVSTVENE DJELATNIKE isporucene sa sustavom Avance Solo
Adapt NPWT.

6.3. Postupak postavljanja povoja

Pri postavljanju upotrebljavajte Ciste/asepti¢ne ili sterilne tehnike u
skladu s lokalnim protokolom.

1. Odistite i izvrSite debridman rane u skladu s lokalnim protokolom.

2. Ocistite podrucje oko rane i osusite ga tapkanjem. Po potrebi
nanesite sredstvo za zastitu koze / sredstvo za brtvljenje koze na
podrucje oko rane. Odredeni proizvodi za zastitu koze ili losioni za
koZu mogu utjecati na sposobnost prianjanja folije.

3. Uklonite ili prekrijte ostre rubove i komadice kosti neljepljivim
kontaktnim slojem za ranu zbog opasnosti od probijanja organa
i krvnih Zila pri izlaganju negativnom tlaku. Zabiljezite upotrebu
kontaktnog sloja za ranu u kartonu pacijenta.

4. |zrezite pjenu na odgovarajucu veli¢inu koja odgovara dimenzijama
kaviteta rane.

5. Ne rezite pjenu iznad mjesta rane jer komadic¢i mogu upasti u ranu.
Provjerite da u rani ili na rubovima rane nema zaostalih komadica
pjene.

6. Dovoljno napunite kavitet rane bez prepunjavanja jer se time
moze ostetiti tkivo te utjecati na uklanjanje eksudata ili postizanje
negativnog tlaka. Provjerite kontakt izmedu svih dijelova pjene
postavljene na ranu. Razmotrite upotrebu neljepljivog kontaktnog
sloja za ranu radi zastite osjetljivog tkiva.

7. Ne stavljajte Avance Solo Adapt pjenu na neostecenu kozu ili
nezasti¢ene povrsinske ili retencijske Savove.

8. U kartonu pacijenta zabiljeZite broj komada upotrijebljene pjene.

9. Foliju odrezite na odgovarajucu veliCinu i ostavite rub od
4-5¢cm/1,6-2,0 inca na okolnoj koZi.

10. Primite sredisnji dio zastitne folije i povucite je kako biste otkrili
liepljivu povrsinu.

11. Bez rastezanja postavite foliju na sredinu preko rane.

12. Pazljivo uklonite preostale zastitne folije i zagladite foliju kako
biste minimizirali nabore i pregibe. Nemojte rastezati foliju tijekom
nanosenja jer to moze uzrokovati ostecenje okolne koze prilikom
primjene negativnog tlaka.

13. Provjerite je li folija u kontaktu s pjenom.

14. Kontaminacija silikonskog ljepila na vrhu folije prije primjene
Avance Solo Adapt prikljucka za prijenos moze utjecati na
mogucnost sigurnog prianjanja Avance Solo Adapt prikljucka za
prijenos.

15. Na foliji koja pokriva kavitet rane izrezite otvor promjera <2 cm /
0,8 inca.

16. Uklonite zastitnu foliju s prikljucka za prijenos i postavite ga izravno
preko otvora u foliji. NjeZno ga pritisnite kako biste ga ucvrstili
na vrhu folije. Za rane manje od prikljucka za prijenos zastitite
podrucje oko rane od otisaka i oStecenja tkiva uz pomo¢ Avance
Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt pjene. Cijevi je potrebno
postaviti tako da se sprijeci njihovo uvijanje i savijanje, opasnost
nastanka otisaka na kozi i nelagoda za pacijenta.

17.Spojite cijev spremnika s cijevi prikljucka za prijenos s pomocu
prikljucaka na kraju svake cijevi. Provjerite da cijevi nisu stegnute.

18. Kako biste zapoceli terapiju, pritisnite i drzite zeleni gumb za
pokretanje pumpe, pustite ga nakon dvije (2) sekunde kako bi se
pumpa aktivirala i zeleni gumb za pokretanje treperi. Negativni tlak
postize se u roku od dvije (2) minute nakon pokretanja pumpe.

19. Nakon primjene negativnog tlaka povoj ¢e se stisnuti i biti ¢vrst na
dodir. Nabori na povoju ukazuju na to da je negativni tlak postignut i
da se odrZava.

20. Ako je tesko postici negativni tlak, prilagodite foliju ili pritisnite
oko rubova kako bi se poboljSao kontakt s koZzom. Vodite racuna o
minimaliziranju nabora i razmaka. Razmotrite upotrebu dodatne
Avance Solo Adapt folije ili po potrebi pocnite iznova i ponovno
zabrtvite.

6.4. Ucestalost promjene povoja

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos moraju se
mijenjati svakih 48 do 72 sata, ali ne rjede od 3 puta tjedno ili prema
uputama kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

NAPOMENA: MoZe do¢i do urastanja tkiva ako se pjena ne mijenja
u skladu s preporukama ili prema potrebi ovisno o stanju rane
pojedinacnog pacijenta.

6.5. Postupak uklanjanja povoja
Kako biste uklonili povoj, napravite sljedece:

21. Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju pritiskom zelenog gumba
za pokretanje i pustite ga nakon dvije (2) sekunde.

22. Blokirajte cijev spremnika i cijev prikljucka za prijenos
postavljanjem kliznih stezaljki pored prikljucka i pomicite ih preko
cijevi dok se ne ucvrste.

23. 0dspojite cijev spremnika od cijevi prikljucka za prijenos tako da
stisnete prikljucak s obje strane i odvojite ga.

24. Pazljivo povucite jedan kut folije prema natrag te ga rastegnite
radi lakseg skidanja zastite. Nastavite s tom tehnikom (u smjeru rasta
dlacica) dok folija nije do kraja uklonjena.

25. Pazljivo uklonite pjenu. Ako primijetite da je pjena zalijepljena za
ranu, razmotrite vlazenje pjene. Provjerite da u rani nema zaostalih
komadica.

Ako tijekom uklanjanja povoja pacijent osjeca bol, razmotrite
primjenu lijeka protiv bolova tijekom promjene povoja prema uputama
kvalificiranog zdravstvenog djelatnika. U kartonu pacijenta provjerite
jesu li uklonjeni svi upotrijebljeni materijali.

6.6. Zamjena spr ik jena baterija i
Informacije o zamjeni spremnika ili baterija te informacije o
svakodnevnoj upotrebi potrazite u Uputama za KVALIFICIRANE
ZDRAVSTVENE DJELATNIKE isporucenim uz sustav Avance Solo Adapt

NPWT.

upotreba

6.7. Zbrinjavanje

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos te Avance Solo
Adapt folija namijenjeni su jednokratnoj upotrebi. Nakon upotrebe
zbrinite proizvode kao klinicki otpad u skladu s lokalnim propisima.

Dodatne informacije o sigurnom zbrinjavanju potrazite na stranici
www.molnlycke.com/zbrinjavanje otpada ili se obratite lokalnom
predstavniku tvrtke Mélnlycke Health Care.

fau

7. Indikatori, alarmi i ot
Avance Solo Adapt NPWT

Informacije o indikatorima za normalnu upotrebu, alarmima

i otklanjanju poteskoca u sustavu potrazite u Uputama za
KVALIFICIRANE ZDRAVSTVENE DJELATNIKE isporucenim uz sustav
Avance Solo Adapt NPWT.

8. Oprez

Avance Solo Adapt pjena, folija i prikljucak za prijenos te pojedinacno
zapakirana Avance Solo Adapt folija moraju se upotrebljavati u

skladu s ovim Uputama za upotrebu u kombinaciji s Uputama

za KVALIFICIRANE ZDRAVSTVENE DJELATNIKE isporucenim sa
sustavom Avance Solo Adapt NPWT. Procitajte ove upute prije
upotrebe sustava i neka vam budu pri ruci tijekom upotrebe. U slucaju
da ne procitate i ne pridrzavate se ovih uputa, moZe doci do pogresne
upotrebe sustava i neispravnog rada. Ove su upute opceniti vodic za
upotrebu proizvoda. U odredenim medicinskim slucajevima potrebna
je intervencija kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

9. Ostale informacije

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom Avance Solo Adapt pjene,
folije i prikljucka za prijenos ili Avance Solo Adapt folije treba prijaviti
tvrtki Mélnlycke Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Avance® i Safetac® registrirani su zastitni znakovi tvrtke
Mélnlycke Health Care AB



&» Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos

Avance® Solo Adapt folija

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance Solo
Adapt folija su proizvodi u okviru sistema Avance Solo Adapt Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT) (sistem Avance Solo Adapt za
terapiju rane negativnim pritiskom). Avance Solo Adapt NPWT sistem
sastoji se od Avance Solo Adapt pumpe, Avance Solo posude od 50 ml,
Avance Solo Adapt penaste obloge, Avance Solo Adapt folije i Avance
Solo Adapt porta za prenos koji zajedno sacinjavaju sistem za negu
rana primenom terapije rana negativnim pritiskom.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije koje se onodse na Avance
Solo Adapt penastu oblogu, foliju i port za prenos i Avance Solo Adapt
foliju za medicinsko osoblje. Avance Solo Adapt penu, foliju i port za
prenos i Avance Solo Adapt foliju smeju da primenjuje medicinsko
osoblje za terapiju pacijenata u zdravstvenim ustanovama i u uslovima
kucne nege.

Za celokupnu listu upozorenja, mera predostroznosti i uputstava u

vezi sa Avance Solo Adapt NPWT sistemom, ukljucujuci i ona koja se
odnose na Avance Solo Adapt pumpu i Avance Solo posudu, pogledajte
uputstvo za upotrebu za medicinsko osoblje isporuceno uz Avance Solo
Adapt NPWT sistem.

1. Opis proizvoda

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos sastoje se od
sledecih sredstava

Avance Solo Adapt penasta obloga, ispuna za rane od
poliuretanske pene koja distribuira negativni pritisak na dno rane i
olaksava prenos eksudata, namenjena za jednokratnu upotrebu

Avance Solo Adapt folija, meka silikonska folija, propustljiva
za vazdubh, fiksira penu i postize zaptivenost, namenjena za
jednokratnu upotrebu

Avance Solo Adapt port za prenos, poliolefinski/poliuretanski port
za prenos namenjen za jednokratnu upotrebu i prenos eksudata

Avance Solo Adapt folija se sastoji od sledeceg sredstva

Avance Solo Adapt folija, meka silikonska folija, propustljiva
za vazdubh, fiksira penu i postize zaptivenost, namenjena za
jednokratnu upotrebu

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance
Solo Adapt folija primenljivi su za upotrebu kod malo do umereno
eksudiraju¢im rana do veli¢ine Avance Solo Adapt penaste obloge.

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance Solo
Adapt folija namenjeni su za upotrebu na odraslim licima.

Sadrzaj materijala
Folija: polietilen, poliuretan, meki silikon, poliakrilatni lepak
Penasta obloga: poliuretan

Port za prenos i creva sa stezaljkama: poliuretan, poliester,
poliakrilatni lepak, termoplasti¢ni elastomer na bazi poliolefina,
polietilen

Konektori: akrilonitril-butadien-stiren kopolimer, termoplasti¢ni
olefin, polietilen

2. Indikacije za upotrebu

Avance Solo Adapt NPWT sistem je indikovan kod pacijenata koji bi
imali koristi od primene terapije rane negativnim pritiskom, narocito
zbog toga Sto sredstvo moZe da ubrza zarastanje rane uklanjanjem
eksudata, odn. infektivnog materijala.

Avance Solo Adapt NPWT sistem je indikovan za uklanjanje malih do
umerenih koli¢ina eksudata iz dekubitalnih ulkusa.

Avance Solo Adapt NPWT sistem sme da primenjuje medicinsko
osoblje za terapiju pacijenata u zdravstvenim ustanovama i u uslovima
kucne nege.

3. Kontraindikacije

Avance Solo Adapt NPWT sistem je kontraindikovan za pacijente sa
sledecim stanjima:

¢ Maligni proces u raniili na ivicama rane
¢ Neleceni i prethodno potvrdeni osteomijelitis

Neentericne i neistrazene fistule

Nekrotic¢no tkivo sa esharom

Eksponirani nervi, arterije, vene ili organi

Eksponirano mesto anastomoze

fal

Upozorenja

Primena NPWT terapije moZe da poveca rizik od krvarenja. Ukoliko
se primeti iznenadno ili povecano krvarenje, odmah preduzmite
korake za zaustavljanje krvarenja i zatrazite hitnu medicinsku
pomoc.

Pacijenti sa visokim rizikom od krvarenja, poput pacijenata koji
primaju antlkoagulantnu terapiju ili pacijenata sa izmenjenom
hemostazom, moraju pazljivo da se nadgledaju tokom terapije.
Obavezno uspostavite hemostazu pre nego Sto primenite terapiju.

Pacijente sa rizikom od komplikacija krvarenja zbog, npr. istorije
vaskularne anastomoze ili ostecenih, iritiranih, zasivenih ili
inficiranih krvnih sudova, treba pazljivo nadgledati tokom terapije.

Pacijentima koji se podvrgavaju NPWT terapiji je potrebno ucestalo
nadgledanje. Redovno proveravajte da li je negativni pritisak aktivan,
obloga treba da bude kontrahovana i ¢vrsta na dodir. Ukoliko je
potrebno prekinuti terapiju, vreme koje je proteklo bez negativnog
pritiska mora da bude u skladu sa uputstvima medicinskog osoblja.

* Tokom terapije, pobrinite se za to da pumpa, brzi konektori i creva
budu postavljeni tako da se eliminise rizik od:

- urezivanja

- kontaminacije

- zaplitanja ili gusenja

- uvrtanja ili blokiranja creva

- izlaganja izvorima toplote

Pokrijte ili uklonite ostre ivice ili kosti u rani pre primene obloge
zbog rizika od probijanja organa i krvnih sudova.

Tetive, ligamenti i nervi moraju biti zasticeni od direktnog kontakta
sa Avance Solo Adapt penastom oblogom.

Nemojte stavljati Avance Solo Adapt penastu oblogu u neistrazene ili
slepe kanale.

Ako je potrebna defibrilacija, iskljucite Avance Solo Adapt pumpu i
skinite oblogu u slucaju da njen poloZaj ometa postupak.

¢ Avance Solo Adapt pumpa nije bezbedna za upotrebu u okruzenju
MR, nemojte je unositi u okruzenje snimanja magnetnom
rezonancom. Avance Solo Adapt penasta obloga, Avance Solo Adapt
folija i Avance Solo Adapt port za prenos su bezbedni za upotrebu
u okruzenju MR. Uticaj penaste obloge, folije i porta za prenos na
artefakte tokom magnetne rezonantne tomografije (MRT)/snimanja
magnetnom rezonancom [MRI) nije poznat.

Povreda kiémene mozdine: Ako pacijent doZivi autonomnu
disrefleksiju (iznenadno povecanje krvnog pritiska ili broja otkucaja
srca kao odgovor na stimulaciju simpatickog nervnog sistema),
odmah zaustavite terapiju da biste smanjili na minimum senzornu
stimulaciju i potrazite hitnu medicinsku pomoc.

Da biste smanjili rizik od bradikardije, nemojte nanositi oblogu blizu
vagus nerva.

Nemojte koristiti oksidanse kao $to su rastvori hipohlorita ili
hidrogen-peroksid pre upotrebe Avance Solo Adapt pene.

Proizvodi u Avance Solo Adapt NPWT sistemu sadrze male delove
koji mogu da predstavljaju opasnost od gusenja. Drzite sistem van
domasaja dece.

Cuvajte ovo medicinsko sredstvo dalje od domasaja kucnih
ljubimaca.

o

Mere opreza

Pre pocCetka terapije, procenite stanje uhranjenosti pacijenta i
pozabavite se uzrokom teske malnutricije. Takode uzmite u obzir
veli¢inu i tezinu pacijenta.

Neophodno je na znake moguce infekcije ili komplikacija odmah
preduzeti mere. Adekvatno nadgledajte uredaj, ranu, okolnu kozu i
status pacijenta da biste se uverili da je terapija efikasna i bezbedna,
kao i da je pacijentu ugodno.

Kod pacijenata sa ishemiskim stanjem ili kod primene obavijajuce
obloge, dodatno nadgledanje stanja rane je neophodno kako bi se
izbegao rizik od ugrozavanja cirkulacije.

Vise slojeva folije ili primena okluzivnog zavoja preko Avance Solo
Adapt folije, moZe smanjiti prozracnost, Sto moze povecati rizik od
maceracije.

Nanosenje odredenih proizvoda za zastitu koze ili koriS¢enje
sredstava za CiS¢enje pre primene Avance Solo Adapt folije moze da
utic¢e na jacinu prianjanja i zaptivenosti folije.

Nemojte rastezati Avance Solo Adapt foliju jer moze ostetiti okolnu
koZu kada se primeni negativni pritisak.

Ne koristite proizvode na pacijentima i/ili korisnicima za koje se zna
da su preosetljivi na materijale/komponente proizvoda.

MozZe da dode do urastanja tkiva ukoliko se Avance Solo Adapt
penasta obloga ne menja u skladu sa preporukama ili onako kako je
adekvatno za stanje rane pojedinacnog pacijenta.

Razmotrite upotrebu neadherentne obloge za ranu da biste zastitili
osetljivo tkivo.

Nemojte postavljati Avance Solo Adapt penastu oblogu na zdravu
kozu ili nezasti¢ene povrsinske ili retencione Savove.

Prilikom dnevnog odrzavanja higijene, nemojte izlagati oblogu
duzem kontaktu sa vodom.

Avance Solo Adapt penastu oblogu i Avance Solo Adapt foliju treba
da postavi i zameni iskljucivo medicinsko osoblje.

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ovog sredstva (penaste obloge,
folije i porta za prenos) van uputstva za upotrebu jer modifikacije
mogu znacajno da ugroze mogucnost sistema da pruzi terapiju.

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance
Solo Adapt folija smeju da se koriste samo u okviru Avance Solo
Adapt NPWT sistema.

Nemojte presecati crevo niti ga iskopcavati iz posude.

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance
Solo Adapt folija se isporucuju sterilni. Nemojte da koristite proizvod
ako je sterilna barijera ostecena ili otvorena pre kori¢enja. Nemojte
ponovo da steriliete.

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance
Solo Adapt folija namenjeni su za jednokratnu upotrebu.

* Nemojte koristiti viSe puta Avance Solo Adapt penastu oblogu, foliju
i port za prenos i Avance Solo Adapt foliju. U slucaju visekratne
upotrebe, proizvod moze da se osteti i/ili moZe da dode do unakrsne
kontaminacije.

* Uvek stegnite crevo porta za prenos i crevo posude pre nego Sto ih
odvojite.

6. Uputstvo za upotrebu
6.1. Uzeti u obzir pre upotrebe

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance

Solo Adapt folija primenljivi su za upotrebu kod malo do umereno
eksudirajucim rana do veli¢ine Avance Solo Adapt penaste obloge.
Maksimalna dozvoljena povrsina rane ne sme biti ve¢a od veli¢ine
Avance Solo Adapt penaste obloge (67 cm?/10,4 in¢a2). Nemojte
koristiti viSe penaste obloge nego Sto je isporuceno u jednom kompletu
Avance Solo Adapt pene, folije, porta za prenos.

Ranama sa malim stepenom eksudacije se smatra povrsina rane

do 0,6 g/cm? tokom 24 sata (0,6 g/0,16 in¢i2 povrsina rane/24 sata).
Ranama sa umerenim stepenom eksudacije se smatra povrsina rane
od 1,1 g/cm? tokom 24 sata (1,1 g/0,16 in¢i2 povrsina rane/ 24 sata).
Smatra se da 1 g eksudata iznosi 1 ml.

Folija treba da prekrije penastu oblogu i da prijanja na okolnu kozu

sa ivicom od 4-5 cm/1,6- 2,0 inca. Pozeljno je naneti foliju u jednom
komadu. U slucaju da je potrebno nekoliko komada, uverite se da

se delovi preklapaju 4-5 cm/1,6-2,0 inca kako biste obezbedili dobro
prianjanje. Smanjite broj preklapanja da biste izbegli nakupljanje vlage
ispod folije i/ili rizik od prolaza vazduha.

Ako postoji klinicka potreba za le¢enjem patologije venske
insuficijencije pomocu kompresivne terapije, uverite se da Avance
Solo Adapt NPWT sistem ne izaziva tacke pritiska koje mogu izazvati
nelagodnost ili oStecenje tkiva pacijenta. Ne postavljajte creva, brze
konektore i port za prenos ispod bilo koje vrste kompresivne odece ili
zavoja.

6.2. Podesavanje pumpe

Za podesavanje pumpe pogledajte uputstvo za upotrebu za medicinsko
osoblje isporuceno uz Avance Solo Adapt NPWT sistem.

6.3. Procedura postavljanja obloge

Da biste je postavili, upotrebite Ciste/asepti¢ne ili sterilne tehnike u
skladu sa lokalnim protokolom.

1. Ocistite i izvrSite debridman dna rane u skladu sa lokalnim
protokolom.

2. Ocistite periferiju koze rane i osusite je tapkanjem. Nanesite
sredstvo za zastitu/zaptivanje koze na kozu oko rane ako je
potrebno. Odredeni proizvodi za zastitu koze ili losioni za kozu
mogu da uti¢u na jacinu prianjanja folije.

3. Uklonite ili pokrijte ostre ivice i fragmente kostiju neprianjajuc¢im
slojem koji dolazi u kontakt sa ranom zbog rizika probijanja
organa ili krvnih sudova tokom terapije negativnim pritiskom.
Dokumentujte upotrebu kontaktnog sloja za ranu u kartonu
pacijenta.

4. Isecite penastu oblogu na odgovarajucu velic¢inu tako da odgovara
dimenzijama dubine rane.

5. Nemojte seci penastu oblogu iznad mesta rane jer fragmenti mogu
da upadnu u ranu. Pazite da delovi penaste obloge ne ostanu u rani
niti na njenim ivicama.

6. Dovoljno popunite dubinu rane bez preteranog nabijanja jer to moze
da osteti tkivo, utice na uklanjanje eksudata ili prenos negativnog
pritiska. Pazite na to da postoji kontakt izmedu svih delova penaste
obloge postavljene u ranu. Razmotrite upotrebuneadherentne
obloge za ranu, koji nije lepljiv da biste zastitili osetljivo tkivo.

7. Nemojte postavljati Avance Solo Adapt penastu oblogu na zdravu
kozu ili nezasti¢ene povrsinske ili retencione Savove.

8. Zabelezite broj upotrebljenih komada penaste obloge u kartonu
pacijenta.

9. lIsecite foliju na odgovarajucu veli¢inu, ostavljajuci ivicu od 4-5
cm/1,6-2,0 inéa na okolnoj koZi.



10. Uhvatite sredisnji deo zastitne folije i povucite je da biste oslobodili
lepljivu povrsinu.

11.Bez rastezanja, postavite foliju centralno preko rane.

12. Pazljivo uklonite preostale ostatke zastitne folije i poravnajte je
kako biste smanijili prevoje i nabore. Nemojte rastezati foliju tokom
postavljanja jer moze ostetiti okolnu koZu kada se primeni negativni
pritisak.

13. Pazite na to da folija bude u dodiru sa penom.

14. Kontaminacija silikonskog prianjaju¢eg materijala na vrhu folije
pre upotrebe Avance Solo Adapt porta za prenos moZze uticati na
njegovu jainu prianjanja.

15. Isecite otvor, < 2 cm/0,8 in¢i u precniku, na foliji koja prekriva
Supljinu rane.

16. Uklonite zastitnu foliju na portu za prenos i postavite ga direktno
preko ise¢enog otvora na foliji. Lagano pritisnite kako biste ga
fiksirali na vrh folije. Kod rana koje su manje od porta za prenos,
zastitite koZu oko rane od ulegnuca i oSteéenja tkiva pomocu
Avance Solo Adapt folije i Avance Solo Adapt penaste obloge. Crevo
treba poloZiti tako da se ne savija i ne uvrce, kao i da se izbegnu
ulegnuca i neugodnost kod pacijenta.

17. PoveZite crevo posude na port za prenos pomocu konektora
na kraju svakog creva. Vodite racuna o tome da cevi ne budu
prikljestene.

18.Da biste pokrenuli terapiju, pritisnite i drzite zeleno dugme za
pokretanje pumpe, pa ga pustite nakon dve (2] sekunde tako da
se pumpa aktivira a zeleno dugme za pokretanje svetli. Negativni
pritisak ¢e se uspostaviti u roku od dva (2) minuta nakon pokretanja
pumpe.

19. Kada se primeni negativan pritisak, obloga se skuplja i postaje
cvrsta na dodir. Ako obloga izgleda naborano, to znaci da je
negativni pritisak postignut i da se on odrzava.

20. Ako se negativan pritisak tesko postize, podesite foliju ili pritiskajte
oko ivica da biste poboljsali kontakt sa kozom. Vodite racuna da
smanijite nabore i praznine. Uzmite u obzir koris¢enje dodatne
Avance Solo Adapt folije ili pocCnite ispocetka i ponovo zaptijte, ako
je potrebno.

6.4. Ucestalost zamene obloge

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos treba da se
menjaju na svakih 48 do 72 sata, ali ne rede od 3 puta nedeljno, ili u
skladu sa uputstvima medicinskog lica.

NAPOMENA: MoZe da dode do urastanja tkiva ukoliko se penasta
obloga ne menja u skladu sa preporukama ili onako kako je adekvatno
za stanje rane pojedinacnog pacijenta.

6.5. Procedura uklanjanja obloge
Da biste uklonili oblogu, pratite sledece korake:

21.Ako je pumpa aktivna, pauzirajte terapiju tako Sto Cete pritisnuti
zeleno dugme za pokretanje, pa ga pustite nakon dve (2) sekunde.

22. Blokirajte crevo posude i crevo porta za prenos tako Sto Cete
postaviti klizne stezaljke pored konektora i gurnuti ih preko creva
dok se ne pricvrste.

23. Odvojite crevo posude od creva porta za prenos tako Sto cete
stisnuti konektor sa obe strane i razdvojiti ih povlacenjem.

24.Nezno odlepite jedan ugao folije i razvucite ga kako bi popustila
zaptivenost. Nastavite sa ovim postupkom (u smeru rasta dlake)
sve dok u potpunosti ne uklonite foliju.

25.Nezno uklonite penastu oblogu. Ako primetite da se penasta obloga
zalepila na dno rane, razmotrite mogucnost da navlazite penu.
Pazite da ne ostane delova u rani.

Ukoliko pacijent oseca bol tokom uklanjanja obloge, razmotrite
mogucnost da tokom zamene obloga primenite lekove za ublazavanje
bolova, po uputstvima medicinskog osoblja. Procitajte karton pacijenta
da biste bili sigurni da su uklonjeni svi korisc¢eni materijali.

6.6. Zamena p

baterijai kodi upotreba

Za uputstva o zameni posude ili baterija i svakodnevnoj upotrebi,
pogledajte uputstvo za upotrebu za medicinsko osoblje isporuceno uz
Avance Solo Adapt NPWT sistem.

6.7. Odlaganje

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i Avance Solo
Adapt folija su proizvodi namenjeni za jednokratnu upotrebu. Nakon
koriscenja odlozZite proizvode kao klinicki otpad, u skladu sa lokalnim
propisima.

Vise informacija o bezbednom odlaganju na otpad potrazite na veb-
lokaciji www.molnlycke.com ili se obratite lokalnom predstavniku
kompanije Mélnlycke Health Care.

7. Indikatori, alarmi i reSavanje problema kod Avance Solo Adapt
NPWT sistema

Za indikatore sistema za normalnu upotrebu, alarme i reavanje
problema, pogledajte uputstvo za upotrebu za medicinsko osoblje
isporuceno uz Avance Solo Adapt NPWT sistem.

8. Oprez

Avance Solo Adapt penasta obloga, folija i port za prenos i jednostruko
upakovana Avance Solo Adapt folija moraju da koriste u skladu sa ovim
uputstvom za upotrebu u kombinaciji sa uputstvom za upotrebu za
medicinsko osoblje isporuc¢eno uz Avance Solo Adapt NPWT sistem.
Pre koriscenja sistema, procitajte uputsva i neka budu dostupna tokom
upotrebe. Ako ne procitate ova uputstva ili ih ne razumete, moze doci
do zloupotrebe sistema i njegovog nepravilnog rada. Ova uputstva
predstavljaju opsti vodic za upotrebu proizvoda. Specificne medicinske
situacije mora da resi zdravstveni radnik.

9. Ostale informacije

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem Avance Solo
Adapt penaste obloge, folije i porta za prenos ili Avance Solo Adapt
folije, treba ga prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom
nadleznom organu.

Avance® i Safetac® su zasti¢ene robne marke kompanije Mélnlycke
Health Care AB

@ Avance Solo Adapt

Avance® Solo Adapt Foam, Film and Transfer Port

Avance® Solo Adapt Film

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi og Avance
Solo Adapt-filma eru vérur i Avance Solo Adapt Negative Pressure
Wound Therapy (NPWT)-kerfinu. Avance Solo Adapt NPWT-kerfid
samanstendur af Avance Solo Adapt-daelu, Avance Solo-hylki 50 ml,
Avance Solo Adapt-svampi, Avance Solo Adapt-filmu og Avance Solo
Adapt-flutningstengi sem saman mynda kerfi til sdramedferéar med
beitingu & sdrasogsmedferd.

bessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar sem eiga vid
um Avance Solo Adapt-svamp, -filmu og -flutningstengi og Avance
Solo Adapt-filmu fyrir heilbrigdisstarfsfélk. Avance Solo Adapt-
svampur, -filma og -flutningstengi og Avance Solo Adapt-filma eru
2tlud til notkunar af heilbrigdisstarfsflki i medferd sjuklinga &
heilbrigdisstofnunum og vié heimaumonnun.

Heildarlista yfir vidvaranir, varidarradstafanir og leidbeiningar
vardandi Avance Solo Adapt NPWT-kerfid, par 8 medal paer sem eiga
vio um Avance Solo Adapt-daeluna og Avance Solo-hylkid, er ad finna i
notkunarleidbeiningum HEILBRIGDISSTARFSFOLKS sem fylgja Avance
Solo Adapt NPWT-kerfinu.

1. Vérulysing
Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi
samanstendur af

Avance Solo Adapt Foam, einnota pélydretansvampefni fyrir
holsar, sem beitir undirprystingi & sarid og audveldar flutning a
vilsa

Avance Solo Adapt Film, einnota mjuk silikonfilma sem loftar {
gegnum, til ad festa svampinn og na péttri festingu

Avance Solo Adapt Transfer Port, einnota pélyolefin/
polydretanflutningstengi til ad flytja vilsu & brott

Avance Solo Adapt-filma samanstendur af
Avance Solo Adapt Film, einnota mjuk silikonfilma sem loftar i
gegnum, til ad festa svampinn og na péttri festingu

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og flutningstengi og Avance Solo
Adapt-filma henta til notkunar & sar sem veetlar litio dr til i medallagi
mikid ar, upp ad staerd Avance Solo Adapt-svampsins.

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi og Avance Solo
Adapt-filma eru aetlud til notkunar fyrir fulloréna.

Innihaldsefni

Filma: polyetylen, polydretan, mjukt silikon, pélyakrylatlim
Svampur: polyuretan

Flutningstengi og sléngur med klemmum: Pélydretan, pélyester,
polyakrylatlim, pélyolefin-byggt hitadeigt gimmiliki, pélyetylen
Tengi: akrylnitril butadienstyren, hitadeigt dlefin, pélyetylen

2. Notkunarleidbeiningar

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er etlad sjuklingum sem hafa gott af
saramedferd med beitingu & sarasogsmedferd, sérstaklega par sem
taekid kann ad studla ad pvi ad sar groi med pvi ad fjarleegja vilsu og
smitandi efni.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfié er etlad til ad fjarleegja Litid til
midlungsmagn af vilsu Ur prystingssarum.

Avance Solo Adapt NPWT-kerfid er aetlad til notkunar
heilbrigdisstarfsfolks i medferd sjuklinga & heilbrigdisstofnunum og
vid heimaumonnun.

3. Frabendingar

Meelt er gegn notkun & Avance Solo Adapt NPWT-kerfinu fyrir
sjuklinga i eftirfarandi asigkomulagi:

* Meinsemd i sarinu eda j6drum pess

o Omeohéndlud og 4dur stadfest bein- og mergjarbolga
o Okannadur fistill sem er ekki i gornum

* Drep i vef og skorpa til stadar

o Ovardar taugar, slagaedar, adar eda lifferi

o Ovarinn tengisedastadur

4. Vidvaranir

Notkun & NPWT kann ad auka heettu & blaedingu. Ef vart verdur
vid skyndilega eda aukna blaedingu skal tafarlaust gera videigandi
radstafanir til ad stédva blaedingu og leita laeeknishjalpar.

Fylgjast verdur sérstaklega med sjuklingum sem eru i mikilli
blaedingahaettu, eins og sjuklingar sem eru 4 blddstorkuheftandi
lyfjum eda med skerta blaedingarstédvun, & medan medferd stendur.
Tryggid ad bleedingarstodvun hafi verid nad adur en medferd er
hafin.

Fylgjast skal vandlega med sjiklingum sem eru i haettu & ad fa
fylgikvilla vio bleedingu, t.d. vegna ségu um aedasamgétun eda
audmuldar, geisladar, saumadar eda syktar eedar, & medan medferd
stendur.

.

Sjuklingar sem gangast undir NPWT purfa titt eftirlit. Reglulega skal
athuga ad medferd med neikveedum prystingi sé virk, umbudirnar
eiga ad vera herptar og stifar viskomu. Ef naudsyn ber til ad heetta
medferd verour sa timi sem hefur lidid an neikvaeds prystings ad
samramast leidbeiningum fra fagleeroum heilbrigdisstarfsmanni.

A medan medferd stendur skaltu ganga ar skugga um ad daelunni,
hradtengjunum og sléngunum sé komid pannig fyrir a6 pad
lagmarki haettu &

- greypingum

- mengun

- sjalfheldu eda kyrkingu

- snudrum eda stiflum i leidslum
- snertingu vid hitagjafa

.

HLifdu eda fjarlaegdu skarpar brunir eda bein i sarinu 4dur en
umbdudirnar eru settar a vegna haettu a pvi ad rjufa liffaeri og aedar.

.

Sinar, lidbdnd og taugar skulu varin fyrir beinni snertingu vid Avance
Solo Adapt-svampinn.

.

Ekki setja Avance Solo Adapt-svampinn inn i 6kénnud eda blind
gong.

Ef hjartastillingar er porf skal aftengja Avance Solo Adapt-deeluna
og fjarlaegja umbudirnar ef stadsetning umbuda er fyrir.

Avance Solo Adapt-daelan er ekki 6rugg med segulémun (MR),
taktu hana ekki med inn f umhverfi med segulsneidmyndatéku
[MRI). Avance Solo Adapt-svampur, Avance Solo Adapt-filma og
Avance Solo Adapt-flutningstengi eru 6rugg med segulomun
Ahrif svampsins, filmunnar og flutningstengisins & myndir Gr
sneidmyndatéku (MRT)/segulsneidmyndatoku (MRI) eru 6pekkt.

Meenuskadi: Ef sjiklingurinn verdur fyrir rangvidbrogdéum i sjalfvirka
taugakerfinu [skyndllegr\ haekkun & blédprystingi eda hjartslaetti
vegna drvunar & sympatiska taugakerfinu) skal pegar i stad heetta
medferd til ad ldgmarka skynorvun og leita bradalaeknishjalpar.

Leggdu umbudirnar ekki naleegt flakktauginni, til ad lagmarka
haettuna a haegsleetti.



¢ Notadu ekki oxandi efni eins og hyprokléritlausnir eda vetnisperoxio
4 undan notkun & Avance Solo Adapt-svampinum.

e Vorur i Avance Solo Adapt NPWT-kerfinu innihalda smeerri hluta
sem kunna ad valda hattu & kéfnum. Geymid teekid par sem bérn na
ekki til.

e Geymid taekid par sem geeludyr na ekki til.

5. Varudarradstafanir

o Adur en medferd er hafin skal meta naeringarst6du sjuklingsins og
meodhdndla alvarlega vannaeringu. Taktu einnig tillit til steerdar og
pyngdar sjuklingsins.

Merki um hugsanlega sykingu eda fylgikvilla verdur ad medhondla
tafarlaust. Hafou eftirlit med teekinu, sarinu, hddinni umhverfis og
stodu sjuklings i samraemi vid pad til ad tryggja skilvirka og 6rugga
medferd og vellidan sjuklings.

Hja sjiklingum med blédpurrd eda vid notkun & jadarumbudum parf
aukalegt eftirlit med sarinu til ad fordast heettu a skertu blodflaedi.

Marg l6g af filmu eda ef loftpéttar umbUdir eru settar ofan a Avance
Solo Adapt-flmuna geta dregid ur 6ndun, sem getur aukid heettu 4
vessagrotnun.

Notkun & dkvednum hidverndandi vérum eda hdshreinsivorum a
undan notkun Avance Solo Adapt-filmunnar getur haft ahrif & getu
hennar til ad loda fast vié og mynda naega péttingu.

Teygou ekki a Avance Solo Adapt-filmunni par sem pad getur valdid
skemmdum 4 adliggjandi hid pegar neikvaedum prystingi er beitt.

Notadu vérurnar ekki a sjiklinga og/eda notendur med pekkt
ofurnaemi fyrir efnum/innihaldi varanna.

Inngréningur a vefjum getur ordid ef ekki er skipt um Avance Solo
Adapt-svampinn i samraemi vid radleggingar eda eftir pvi sem vié a
fyrir 4stand sars hja einstaka sjuklingum.

fhugadu ad nota snertilag sem limist ekki til ad vernda vidkvaema
hao.

Settu Avance Solo Adapt-svamp ekki & dskaddada hud eda dvarda
grunnlaega eda teppusauma.

Vid daglegt hreinleeti skal ekki lata umbudirnar komast i of mikla
snertingu vid vatn.

Eingéngu heilbrigdisstarfsfolk eetti ad setja upp og skipta um Avance
Solo Adapt-svamp og Avance Solo Adapt-filmu.

Engar breytingar & pessu taeki (svampi, filmu og flutningstengi)
umfram notkunarleidbeiningar eru leyféar, par sem breytingar
kunna ad valda talsverori skerdingu & getu kerfisins til ad veita
medferd.

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi og Avance
Solo Adapt-filma skulu adeins notud med Avance Solo Adapt NPWT-
kerfinu.

Klipptu ekki leidsluna eda fjarleegdu hana af hylkinu.

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi og Avance
Solo Adapt-filma eru seld daudhreinsud. Notist ekki ef daudhreinsud
hindrun er skemmd eda hefur verié opnud fyrir notkun. Ekki ma
endurdaudhreinsa voruna.

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi og Avance
Solo Adapt-filma eru einnota.

Ekki endurnota Avance Solo Adapt-svamp, -filmu og -flutningstengi
og Avance Solo Adapt-filmu. Sé varan endurnotud kann hin a¢
spillast og/eda krossmengun getur ordid.

Settu alltaf klemmu & leidslu flutningstengisins og leidsluna Gr
hylkinu 46ur en paer eru aftengdar.

6. Notkunarleidbeiningar
6.1. Tilihugunar fyrir notkun

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og flutningstengi og Avance

Solo Adapt-filma henta til notkunar & sar sem vaetlar litid Gr til f
medallagi mikid ur, upp ad staerd Avance Solo Adapt-svampsins. Leyfd
hamarkssteerd sarasvaedis ma ekki fara fram yfir steerd Avance Solo
Adapt-svampsins (67 cm?/ 10,4 to2). Notadu ekki meiri svamp en fylgir
med einu sett af Avance Solo Adapt-svampi, -filmu og flutningstengi.

Sar med litla vilsu teljast hafa allt ad 0,6 g/cm? sarasvaedi/24 stundum
(0,6 /0,16 t02 sarasvaedi/24 stundum). Sar med midlungs vilsu

teljast hafa allt ad 1,1 g/cm? sérasvaedi/24 stundum (1,1 g/0,16 to2
sarasveedi/24 stundum). 1 g vilsa telst jafnt og 1 ml.

Filman & ad na yfir svampinn og loda fast vié adliggjandi hid, med 4-5
cm/1,6- 2,0 to jadri. Best er ad leggja filmuna & i einu lagi. Ef porf er &
nokkrum stykkjum skal tryggja ad pau skarist um 4-5 cm/1,6- 2,0 to
fyrir videigandi vidlodun. Lagmarkadu fjolda skorunar til ad fordast ad
raki byggist upp undir filmunni og/eda haettu & loftleka.

Ef klinisk porf er & ad medhondla undirliggjandi meinafraedi
blaaedabilunar med pjoppunarmedferd skal tryggja ad Avance Solo
Adapt NPWT-kerfid framkalli ekki neina prystipunkta sem geta valdid
6paegindum eda vefjaskemmdum hja sjiklingnum. Settu leidslurnar,
hradtengin og flutningstengio ekki undir neins konar prystingsfatnad
eda sarabindi.

6.2. Uppsetning dzelu

Nanari upplysingar um uppsetningu deelu er ad finna i
notkunarleidbeiningum HEILBRIGBISSTARFSFOLKS sem fylgja med
Avance Solo Adapt NPWT-kefinu.

6.3. Verklag vid notkun umbuda

Til ad setja umbudirnar & skal nota hreinar/szféar eda
daudhreinsadar adferdir i samreaemi vid stadbundna adferdarlysingu.

1. Hreinsadu og snyrtu sarid i samraemi vid stadbundna
adferdarlysingu.

2. Hreinsadu hidina umhverfis sarid og purrkadu. Berdu hidvérn/
huopéttiefni & hudina umhverfis sarid, ef med parf. Akvednar
hudverndandi vérur eda hidkrem geta haft ahrif & getu filmunnar
til ad loda fast vid.

3. Fjarleegdu eda hlifdu skorpum brdnum og beinflisum med
sarasnertilagi an lims vegna haettu & pvi ad rjufa liffeeri eda
a0ar 4 medan neikvaedum prystingi er beitt. Skradu notkun &
sarasnertilagi i skyrslu sjuklingsins.

4. Klipptu svampinn nidur { videigandi staerd sem samsvarar malum
sérsins.

5. Klipptu svampinn ekki fyrir ofan sario, par sem brot af honum gaetu
fallio ofan i sarid. Passadu ad engin svampbrot verdi eftir i sarinu
eda ajodrum pess.

6. Fylltu sario naegilega an pess ad setja of miklar umbuadir &
pad, par sem pad geeti valdio vefjaskemmdum og haft ahrif &
fjarleegingu vilsu eda beitingu neikvaeds prystings. Passadu ad
oll svampstykkin, sem (6gd eru a sario, snertist. lhugadu ad nota
snertilag sem limist ekki til ad vernda vidkvaema hud.

7. Settu Avance Solo Adapt-svamp ekki & dskaddada hid eda 6varda
grunnlaega eda teppusauma.

8. Skradu pann fiolda stykkja af svampi sem eru notud i skyrslu
sjuklingsins.

9. Klipptu fitlmuna nidur i videigandi steerd og gerdéu rad fyrir 4-5
cm/1,6-2,0 to jadri & adliggjandi hid.

10. Griptu um midhluta losunarfilmunnar og togadu svo ad limhlidin
komi i jos.
11. Stadsettu filmuna midleegt yfir sarid, an pess ad teygja hana.

12. Fjarlaegou eftirstandandi losunarfilmur varlega og sléttadu nidur
filmuna til ad fordast krumpur. Teygdu ekki & filmunni par sem
pad getur valdid skemmdum & adliggjandi hud pegar neikvaedum
prystingi er beitt.

13. Passadu ad filman sé i snertingu vid svampinn.

14.Mengun af kisillimi ofan & filmuna &dur en Avance Solo Adapt-
flutningstengid er sett & getur haft ahrif & haefni Avance Solo Adapt-
flutningstengsins til ad festast & 6ruggan hatt.

15. Klipptu gat, < 2 cm/0,8 to i pvermal, i filmuna sem er yfir sarinu.

16. Fjarlaegdu losunarfilmuna af flutningstenginu og settu pad beint
yfir holuna sem var klippt i filmuna. Prystu varlega til a6 festa pad
ofan & filmuna. Fyrir sar sem eru minni en flutningstengid parf ad
verja htdina umhverfis sarid fyrir greypingum og vefjaskemmdum,
med Avance Solo Adapt-filmu og Avance Solo Adapt-svampi. Leggja
skal leidslurnar Gt til ad koma i veg fyrir beygjur og beyglur a peim
og til ad koma i veg fyrir haettu & greypingum og ad sjuklingurinn
verdi fyrir opaegindum.

17.Tengdu leidsluna ar hylkinu vid leidsluna ur flutmngstenglnu med
tengjunum a enda hverrar leidslu. Passadu ad leidslurnar séu ekki
klemmdar.

18.Til ad hefja medferd skal yta & greena reesihnapp daelunnar og
halda honum nidri og sleppa eftir tvaer (2) sekindur svo ad deelan
virkjast og reesihnappurinn blikkar. Neikvaedum prystingi skal vera
nad innan tveggja (2) mindtna eftir ad daelan fer i gang.

19. Pegar neikvaedum prystingi hefur verid beitt munu umbudirnar
herpast og verda stifar viokomu. Ef umbUdirnar virdast vera
krumpadar bendir pad til pess ad neikvaedum prystingi hafi verid
nad og vidhaldid.

20. Ef erfitt er ad na neikvaedum prystingi skal laga filmuna eda prysta
i kringum jadrana til ad baeta snertingu vio hao. Fardu varlega til
ad draga ur krumpum og bili f umbuddajadrinum. lhugadu ad nota
aukalega Avance Solo Adapt-filmu eda byrjadu upp a nytt og settu
nyjar, ef pess parf.

6.4. Tidni umbudaskipta

Skipta skal um Avance Solo Adapt-svamp, -filmu og -flutningstengi 4
48 til 72 stunda fresti, en ekki sjaldnar en 3 sinnum i viku eda eins og
fagleerour heilbrigdisstarfsmadur segir til um.

ATH.: Inngréningur a vefjum getur ordid ef ekki er skipt um svampinn {
samraemi vid radleggingar eda eftir pvi sem vid 4 fyrir astand sars hja
einstaka sjuklingum.

6.5. Adferd vid fjarlaegingu umbuda
Til ad fjarlaegja umbuadir skal framkvaema eftirfarandi skref:

21.Ef deelan er i gangi skal gera hlé & medferd med pvi ad yta nidur &
greaena raesihnappinn og sleppa eftir tveer (2) sekindur.

22.Stifladu beedi leidslurnar ur hylkinu og leidslurnar ur
flutningstenginu med pvi ad setja klemmurnar nidur a tengio og
renna peim eftir leidslunum par til ad paer eru fastar.

23. Aftengdu hylkisslonguna fra slongunni ar flutningstenginu med pvi
ao prysta badum megin a tengid og draga pad i sundur.

24.Togadu varlega af eitt hornid & filmunni og teygdu pad til ad
audvelda ad innsiglid sé brotid. Haltu afram med pessa adfersd (i
4ttina ad harvextinum) par til ad filman hefur verid alveg fjarlaegsd.

25. Taktu svampinn varlega af. Ef vart verdur vié ad svampurinn festist
vid sarid skal veeta hann. Passadu ad engin brot verdi eftir i sarinu.

Ef sjaklingurinn finnur fyrir sarsauka vid fjarleegingu umbuda

skal huga ad nota verkjalyf, eftir leidbeiningum faglaerds
heilbrigdisstarfsmanns, pegar umbudir eru fjarlaegdar. Athugadu
skyrslu sjuklingsins til a6 ganga Ur skugga um ad allt efnid sem var
notad hafi verid fjarlaegt.

6.6. Skipt um hylki, skipt um rafhlodur og dagleg notkun

Leidbeiningar um hvernig breyta skuli um hylkid eda rafhlédurnar
og um daglega notkun er ad finna i notendaleidbeiningum
HEILBRIGBISSTARFSFOLKS sem fylgja med Avance Solo Adapt
NPWT-kerfinu.

6.7. Forgun

Avance Solo Adapt-svampur, -filma og -flutningstengi og Avance Solo
Adapt-filma eru einnota vorur. Eftir notkun skal farga vérunum sem
sottneemum sjukrahUsurgangi i samraemi vié stadbundnar reglur.

Nanari upplysingar um 6rugga férgun ma finna & www.molnlycke.com/
wastehandling eda med pvi ad hafa samband vid fulltria Mélnlycke
Health Care & stadnum.

7. Avance Solo NPWT kerfisvisar, vidvaranir og bilanaleit

Nanari upplysingar um kerfisvisa um venjulega notkun,
vidvaranir og bilanaleit er ad finna i notkunarleidbeiningum
HEILBRIGBISSTARFSFOLKS sem fylgja med Avance Solo Adapt
NPWT-kerfinu.

8. Varud

Avance Solo Adapt-svamp, -filmu og -flutningstengi og

einpakkadri Avance Solo Adapt-filmu veréur ad nota i samraemi

vid pessar notkunarleidbeiningar asamt notkunarleidbeiningum
HEILBRIGDISSTARFSFOLKS sem fylgja med Avance Solo Adapt
NPWT-kerfinu. Lestu leidbeiningarnar adur en pu notar kerfié og
hafou peer handbaerar & medan notkun stendur. Misbrestur & pvi ad
lesa og skilja pessar leiébeiningar getur leitt til misnotkunar & kerfinu
og 6videigandi frammistodu. Pessar leidbeiningar eru almennar
leidbeiningar um notkun vorunnar. Heilbrigdisstarfsmadur parf ad
leysa tilteknar laeknisfraedilegar adstaedur.

9.  Adrar upplysingar

Ef alvarlegt tilvik hefur ordid i tengslum vid notkun & Avance Solo
Adapt-svampi, -filmu og -flutningstengi eda Avance Solo Adapt-filmu
skal tilkynna pad til Mélnlycke Health Care og til logbaerra yfirvalda &
stadnum.

Avance® og Safetac® eru skrad vorumerki Molnlycke Health Care AB
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