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1. Introduction |

You have received this Patient User Manual because you have been prescribed wound therapy with Avance Solo Adapt Negative
Pressure Wound Therapy (NPWT) System. ‘

In this Patient User Manual, you will find information and instructions relevant to you as a patient or as a lay caregiver. Read the |
information carefully and contact a responsible healthcare professional if you are unsure as to the safe use of Avance Solo Adapt
NPWT System. \

Please keep this information in a safe place with your other healthcare documents. |

2. When should Avance Solo Adapt NPWT System be used? |

Avance Solo Adapt NPWT System is indicated for use on patients where application of suction from a negative pressure device ‘
would promote wound healing through the removal of exudate and infectious material from the wound. Avance Solo Adapt NPWT
System can be applied on pressure ulcers. |
Avance Solo Adapt NPWT System is not indicated for use on 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. |

3. Warnings |
¢ Therapy with Avance Solo Adapt NPWT System shall be applied by a healthcare professional. |

Do not attempt to change the dressing. The dressing shall only be applied, changed and removed by a healthcare professional.
If assistance is required, contact your healthcare professional. |

Excessive bleeding is a serious risk with the application of suction to a wound. During therapy, carefully monitor the dressing, |
tubing and canister for excessive bleeding. If sudden or increased bleeding is observed, immediately disconnect the Avance

Solo Adapt Pump, leave the dressing in place and seek emergency medical attention. [
If you notice a sudden increase in blood pressure or heart rate during therapy with Avance Solo Adapt NWPT System,

immediately stop the pump and seek emergency medical attention. |
If defibrillation is required, leave the dressing in place and disconnect the pump. Only remove the dressing if the position of ‘
the dressing interferes with the defibrillator.

The Avance Solo Adapt Pump should not be used in the presence of or during the following medical therapies: |

- Hyperbaric oxygen units ‘
- Environments involving microwaves
- Flammable anesthetics

- Magnetic resonance (MR) ‘
- CT scans and X-rays |

The dressing may be left in place unless it is positioned in a location that will interfere with the therapy. The film, foam and
transfer port are safe to use during MR. The impact of the film, foam and transfer port on Magnetic Resonance Tomography ‘
(MRT)/Magnetic Resonance Imaging (MRI) imaging artefacts is unknown. |

* Make sure to position the pump, canister tubing and transfer port tubing so that they do not:
- cause pressure damage or imprints on the skin of the user ‘
- trail across a floor where they could be subjected to contamination or present a tripping hazard |
- present a risk of entrapment or strangulation ‘
- become twisted or trapped which could block the air path in the tubing
- reston or being exposed to sources of heat

Regularly check that the negative pressure is active. The pump should indicate normal operation and the dressing should be \
contracted and firm to the touch.

If you need to pause the pump, make sure that the dressing is not left without applied suction longer than the time determined
by your healthcare professional. |

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

Keep products in Avance Solo Adapt NPWT System out of the reach of pets. |
If canister or pump is broken, pause the pump and disconnect pump and canister, and contact your healthcare professional.

4. Precautions

The Avance Solo Adapt Pump has both visual and audible notifications and alarms. Carry or position the pump so that you will
be able to detect audible and visual notifications or alarms.

Regularly monitor the canister mounted on the pump. If the canister appears full or the pump alarms for blockage, change
the canister according to instructions provided in this manual.

When the Avance Solo Adapt Pump alarms due to a low battery, replace the batteries in the pump according to the instructions
provided in this manual. Only use the type and model of lithium batteries specified for this product by Mélnlycke Health Care.

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

« If you see signs of possible infection such as pain, reddening, odor, or sensitization of the wound area or sudden change of
wound fluid volume or color, immediately contact a healthcare professional.

¢ Inform your healthcare professional if you are hypersensitive to the product’s materials.

The Avance Solo Canister is provided sterile. Do not use the canister if the inner packaging of the canister is damaged.

Do not place the Avance Solo Adapt Pump with canister in water or other liquids. If the pump is wet, disconnect the pump and
canister and contact your healthcare professional.

Do not expose the dressing to extensive contact with water. If the transfer port is disconnected from the canister,
make sure water does not enter the connector.

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

Do not take the pump apart.

Do not modify pump, canister, tubing, film or foam as any modification may significantly compromise the ability of
Avance Solo Adapt NPWT System to deliver therapy.

The Avance Solo Adapt Pump is not intended for use aboard aircraft. During air travel pause the pump and remove
the batteries. Make sure that the dressing is not left without applied suction longer than the time determined by your
healthcare professional.

5. Description of Avance Solo Adapt 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.
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Avance Solo Adapt Foam |
Avance Solo Adapt Film ‘
The foam is placed in the wound, the film is then applied, the transfer port is applied on the film and then connected to the |

canister tubing via the green connectors. The canister is attached to the pump. When the pump is started a negative pressure
will be created, providing suction to the wound. Fluid from the wound will be transported to and collected in the canister. If the ‘

when disconnecting dressing ‘

To replace the canister, perform the following steps

1. If the pump is active, pause the pump by pressing down the green push button, and release after (2) seconds.

2. Clamp the canister tubing and transfer port tubing by positioning the slide clamps next to the green connectors and slide
across the tubing until secured. Clamping the tubing minimizes fluid leakage when you disconnect the canister tubing from
the transfer port tubing.

3. Disconnect the canister tubing from the transfer port tubing by squeezing the connector from both sides and pull apart.

4. Remove the canister by pushing the spring buttons on both sides and pull.
5. Attach a new canister to the pump by pushing the canister until it clicks on both sides and is locked in place.
6. Be sure to attach the canister tubing onto the back of the pump.
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7. To continue therapy, connect the canister tubing to the transfer port tubing.

8. Make sure that the clamps on the canister and transfer port tubing are released. Restart the pump by pressing down the
green push button, and release after two (2) seconds.

9. Monitor that the negative pressure is active, the dressing should be contracted and firm to the touch.

7.4. How do | know when to change batteries?

The Avance Solo Adapt Pump is battery powered and will require you or responsible healthcare
professional to change batteries, normally after 7 days or when the pump alarms for Low battery.

canister becomes full, you or your health care specialist will be able to change the canister, see Section 7.3 for instructions. When the battery power is reaching its end, the pump will indicate the following:

When 24 hours of battery power remain, the indicator light for LOW BATTERY flashes once every
five (5) seconds.

When less than 4 hours of battery power remain, the indicator light for LOW BATTERY flashes once
every second and the pump repeatedly alarms with a beep.

The pump is operated with a single push button and is battery powered. If the battery power becomes low, you or your health
care specialist will be able to change the batteries, see Section 7.4 for instructions. The pump has auditory (beeps) and visual |
(indicator lights) notifications and alarms to let you know when therapy is being applied as intended or if there is an issue.

Make sure that you place the pump so that you can detect the notifications and alarms. See Section 7 and 12 for more |
instructions and troubleshooting guides.
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6. Daily life while on therapy with Avance Solo Adapt NPWT System | i i
Can you move around while on the therapy? Based on your health condition, you should be able to move around and maintain To replace batteries, perform “'_'E followmg §teps - ) . )
your daily activities. Follow the instructions provided by your healthcare professional. | Only use the type and model of lithium batteries specified for this product by Mélnlycke Health Care, see section 13.
Will it be painful? When the dressing is first applied, and the pump is started, you may experience a slight pulling or drawing |
sensation from dressing contraction. If you experience any pain during therapy, please consult your healthcare professional for 1
advice. |
How often will the dressing be changed? How often your dressing needs to be changed depends on type of wound and how much
fluid is collected from the wound. A healthcare professional will determine and give you information on how often your dressing [
will be changed. The dressing must be changed by a healthcare professional. A typical change frequency is 48 to 72 hours but no |
less than 3 times a week, or as instructed by healthcare professional.
When you are resting or asleep, place the pump in a safe position where it cannot be pulled off a table or cabinet onto the floor. |
Make sure that all tubing is placed in a position that minimizes risk of entrapment or strangulation.
Can | shower? Light showering is allowed but keep the pump away from water. If the pump is accidentally wet, disconnect the ‘
pump and canister and contact your healthcare professional. The dressing is water resistant but should not be exposed to jets ‘
of water. For light showering; pause therapy by pressing and holding the green push button on the pump, and release after two
(2) seconds. Clamp the canister tubing and transfer port tubing by positioning the slide clamps next to the green connectors and |
slid_e across the tubing until secur(_ed. Disconnect the canister tubing from the transfer port tubing. Ensure that the transfer port
tubing is not placed into contact with water. ‘ 10.1f the pump is still active, pause the pump by pressing down the green push button, and release after two (2] seconds.
Can | clean the pump? You can clean the pump by wiping with a damp cloth or with a non-abrasive detergent. Do not put the ‘ 11.0pen the battery compartment on the back of the pump by sliding the lid. Remove the batteries. Insert new batteries,
pump under running water. ensuring that the positive terminal (marked +) and negative terminal (marked -) of each battery matches the +/- label in the
| battery compartment. Close the battery compartment lid.
7. Handling instructions 12.When batteries are correctly inserted, the pump will notify with three beeps at different frequency tones: one beep with high,
‘ one beep with medium followed by one beep with low frequency tone. This is an automatic self-check that confirms that the
7.1. How do | know that Avance Solo Adapt NPWT System gives therapy as intended? | 1 :Etterles arglf(:;rectlytlnserted n thde pu[?_p :.ndtthat.tt;i puTlprS r;ady for use.
When Avance Solo Adapt NPWT System gives therapy as intended, the green push button on the -1he pump witt then enter pause mode, att Indicator Hights witl be oft.
pump will flash 2 times every minute and the dressing will have a wrinkled appearance and be [ Restart th_e pump by pressin_g down the green push button,_ and release after two (2) seconds. Make sure that the negative
firm to the touch. Regularly check that negative pressure is active by monitoring visual and audible | pressure is active, the dressing should be contracted and firm to the touch.
notifications and alarms from the pump.
NOTE: When the_ pump is first started, the green push button on the pump flashes once every |
second for 15 minutes. | 7.5. How do | know that the therapy time of 14 days is complete?
The Avance Solo Adapt Pump is for single patient use, is battery powered and has a 14-day lifespan.
| When the therapy time of 14 days is reached, the pump will indicate the following:
| Allindicator lights and the green push button on the pump will flash with high intensity and the
7.2. How do | know that the pump is paused? pump will notify with three beep_s at different frequency tones: one beep with high, one beep with
When the pump is paused you will hear an audible notification as two short beeps and the green | medium followed by one beep with low frequency tone.
push button will stop flashing, all indicator lights will be off |
The pump will repeat the two short beeps every 15 minutes as long as the pump is paused.
NOTE: If you do not restart the pump manually, it will automatically restart after 60 minutes. |
! 7.6. What do | do if the green push button is accidentally pressed?
| When the green push button is accidentally pressed, the pump will notify with a beep.
7.3. How do | know when to change the canister? ‘ No action is required.
The canister should be changed when you can see that it is full through the transparent window
on the back of the canister. A Blockage alarm from the pump may also indicate that you need to |
change the canister. If no change is required, the canister may be used up to 14 days. |
The BLOCKAGE indicator light flashes once every second, the pump repeatedly alarms with a beep 8. Disposal

d will th . . . . . . .
andwitl then pause ‘ When you have changed the batteries, dispose the batteries so that they can be recycled in accordance with requirements by

local regulations, relevant state laws and the Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE).

NOTE: A Blockage alarm may also be triggered by blockage in the tubing. Always make sure that |

the tubing is not cl d or kinked. . . . o . . .
© tubing 15 not clamped or kinke When you have changed the canister, make sure that you dispose it as clinical waste in accordance with local regulations.

‘ Ask your healthcare professional for more information if you are unsure as to the safe disposal. You can also find more

| information about safe disposal at www.molnlycke.com/wastehandling.

| 9. Caution

‘ Avance Solo Adapt NPWT System must be used in accordance with instructions provided in this Patient User Manual. Read these
instructions before using the system and have them available during use. Failure to read and understand these instructions

| may lead to misuse of the system and improper performance. These instructions are a general guide for the use of the product.
Specific medical situations must be addressed by a healthcare professional.

10. Material content
Film: polyethylene, polyurethane, soft silicone, polyacrylate adhesive
Foam: polyurethane

Canister: polycarbonate, polyurethane
Pump: polycarbonate, acrylonitrile butadiene styrene, thermoplastic elastomer

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

Connectors: acrylonitrile butadiene styrene copolymer, thermoplastic olefin, polyethylene

11. Other information

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

12. Troubleshooting
During therapy with Avance Solo Adapt NPWT System, it is important that you are aware of the audible and visual alarms and

notifications displayed by the pump. This section explains the audible and visual alarms and notifications and gives guidance on
how to troubleshoot and when to contact a healthcare professional.
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13 Specifications Avance Solo Adapt Pump

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

Dimensions

Avance Solo Adapt Pump and Avance Solo Canister 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Weight

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

Applied Part

Dressing, type BF

non-condensing, ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa

Battery 2 x AA 1.5V Energizer L91
Ingress protection effective against fingers and similar objects. Protected against
P22 dripping water when tilted at 15°. Classification only valid when battery lid is
closed.
Storage Temperature 5°C/41°F to 25°C/77°F, ambient humidity 10% to 75%
9 non-condensing, ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa
Transport Temperature -35°C/-31°F to 63°C/145°F, ambient humidity 10% to 90%
P non-condensing, ambient pressure 700 hPa to 1060 hPa
Cl o o o 1 idi 0, 0,
Operation Temperature 5°C/41°F to 40°C/104°F, ambient humidity 15% to 90%,

Low priority alarm signal, Alarm
Volume 60 dBA

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

Information signals with lower
priority than alarm signals

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

therapy, Leakage, Blockage, Low Battery.

Essential Performance

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

longer than five minutes.

14 Safety

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

15. Electromagnetic compatibility

The Avance Solo Adapt Pump has been tested in accordance with the requirements of IEC 60601-1-2. Exceeding test levels
can cause failure to maintain Essential Performance.

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

environment.

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

are operating normally.

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

of this equipment could result.

Avance® is a registered trademark of Mélnlycke Health Care AB

Australian sponsor address :
Mélnlycke Health Care Pty. Ltd

12 Narabang Way, Belrose, NSW 2085, AUSTRALIA

Issued 2020-11
Master PD-578421 rev. 05

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

Toll free number:

USA 1-800-882-4582
Canada 1-800-494-5134

40673-02
PD-586836 rev. 01
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1. Introduction

Vous avez recu ce Mode d'emploi pour le patient car un traitement a l'aide du systéme de traitement par pression négative (TPN])
Avance Solo Adapt vous a été prescrit.

Ce manuel a destination des patients contient des informations et instructions vous concernant en tant que patient ou en tant
qu'aidant a domicile. Lisez attentivement les informations et contactez un professionnel de santé chargé de votre suivi si vous avez
des doutes quant a l'utilisation sécurisée du systeme de TPN Avance Solo Adapt.

Veuillez conserver ces informations en lieu sir avec vos autres documents médicaux.

2. Quand utiliser le systéme de TPN Avance Solo Adapt ?

Le systéme de TPN Avance Solo Adapt est indiqué pour une utilisation chez des patients pour lesquels 'application d'une
aspiration a partir d'un dispositif de pression négative favoriserait la cicatrisation grace a L'élimination des exsudats et des tissus et
résidus infectieux de la plaie. Le systéme de TPN Avance Solo Adapt peut étre appliqué sur les escarres.

L'utilisation du systéme de TPN Avance Solo Adapt n'est pas indiquée chez les patients présentant les conditions suivantes : plaie
ou berges de la plaie d'origine maligne, ostéomyélite précédemment confirmée et non traitée, fistules non entériques et fistules
non explorées, tissu nécrotique avec plague de nécrose, nerfs, arteres, veines ou organes exposés, site anastomotique exposé.

3. Mises en garde
¢ Le systeme de TPN Avance Solo Adapt doit étre appliqué par un professionnel de santé.

¢ N'essayez pas de changer le pansement. Le pansement doit étre appliqué, changé et retiré uniquement par un professionnel de
santé. Si vous avez besoin d‘aide, contactez votre professionnel de santé.

Des saignements excessifs constituent un risque grave pour l'application d'aspiration sur une plaie. Pendant le traitement,
surveillez attentivement le pansement, la tubulure et le réservoir pour détecter tout saignement excessif. En cas d‘apparition
d'un saignement ou d'augmentation d'un saignement existant, débranchez immédiatement la pompe Avance Solo Adapt, laissez
le pansement en place et sollicitez des soins médicaux d'urgence.

Si vous constatez une augmentation soudaine de la tension artérielle ou de la fréquence cardiaque pendant le traitement avec le
systéme de TPN Avance Solo Adapt, arrétez immédiatement la pompe et obtenez des soins médicaux d'urgence.

Si une défibrillation est requise, laissez le pansement en place et débranchez la pompe. Retirez le pansement seulement si la
position du pansement interfére avec le défibrillateur.

La pompe Avance Solo Adapt ne doit pas étre utilisée en présence ou au cours des traitements médicaux suivants :

- Chambres a oxygene hyperbares

- Environnements impliquant des micro-ondes

- Anesthésiques inflammables

- Résonance magnétique (RM)

- Tomodensitométries et radiographies aux rayons X

Le pansement peut rester en place sauf s'il est positionné sur une zone qui interférera avec le traitement. Le film, la mousse et
le systeme d'aspiration sont compatibles avec la technologie par résonance magnétique. L'impact du film, de la mousse et du
systéme d'aspiration sur les équipements d'imagerie par résonance magnétique (IRM) n'est pas connu.

Assurez-vous de positionner la pompe, la tubulure du réservoir et la tubulure du systéme d'aspiration de sorte qu'elles :

- ne causent pas de dommages par pression et ne fassent pas de marque sur la peau de l'utilisateur
- ne trainent pas sur le sol pour éviter tout risque de contamination ou de trébuchement

- ne présentent pas de risque d‘entrave ou d'étranglement

- ne se tordent pas ou ne se coincent pas car cela pourrait bloquer le passage de l'air dans la tubulure
- ne reposent pas sur ou ne sont pas exposées a des sources de chaleur

Vérifiez régulierement que la pression négative est active. La pompe doit indiquer un fonctionnement normal et le pansement
doit étre contracté et ferme au toucher.

Sivous devez mettre la pompe en pause, assurez-vous de ne pas laisser le pansement sans aspiration plus longtemps que la
durée déterminée par votre professionnel de santé.

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

Conservez les éléments contenus dans le systéme de TPN Avance Solo Adapt hors de portée des animaux domestiques.

En cas de dommages sur le réservoir ou la pompe, mettez la pompe en pause, débranchez la pompe et le réservoir, et contactez
votre professionnel de santé.

4. Précautions d'emploi

La pompe Avance Solo Adapt émet des alarmes et notifications visuelles et sonores. Portez ou positionnez la pompe de maniére
a pouvoir détecter les notifications ou alarmes sonores et visuelles.

Controlez régulierement le réservoir installé sur la pompe. Si le réservoir semble plein ou si la pompe déclenche une alarme
d'obstruction, changez le réservoir conformément aux instructions fournies dans ce manuel.

Lorsque la pompe Avance Solo Adapt déclenche une alarme en raison du niveau faible des piles, remplacez les piles de la pompe
conformément aux instructions fournies dans ce manuel. Utilisez uniqguement le type et le modele de piles au lithium spécifiés
par Mélnlycke Health Care pour ce produit.

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

Sivous détectez des signes d'une éventuelle infection, notamment une douleur, une rougeur, une odeur ou une sensibilité
de la zone de la plaie ou une modification soudaine du volume ou de la couleur des exsudats, contactez immédiatement un
professionnel de santé.

* Informez votre professionnel de santé si vous présentez une hypersensibilité aux composants du produit.

¢ Le réservoir du dispositif Avance Solo est fourni stérile. N'utilisez pas le réservoir si l'emballage interne du réservoir est
endommagé.

Ne placez pas la pompe Avance Solo Adapt avec son réservoir dans l'eau ou d‘autres liquides. Si la pompe est mouillée,
débranchez la pompe et le réservoir, et contactez votre professionnel de santé.

* N'exposez pas le pansement a un contact prolongé avec l'eau. Si le systéme d'aspiration est déconnecté du réservoir, assurez-
vous que de ['eau ne pénetre pas dans le connecteur.

Clampez toujours la tubulure du systeme d'aspiration et la tubulure du réservoir avant de les déconnecter.

Ne démontez pas la pompe.

N'apportez pas de modifications a la pompe, au réservoir, a la tubulure, au film ou a la mousse, car toute modification pourrait
compromettre de maniére significative la capacité du systeme de TPN Avance Solo Adapt a administrer le traitement.

La pompe Avance Solo Adapt n'est pas destinée a étre utilisée a bord d'un avion. Pendant un voyage en avion, la pompe doit étre
mise en pause et les piles doivent étre retirées. Assurez-vous de ne pas laisser le pansement sans aspiration plus longtemps
que la durée déterminée par votre professionnel de santé.

5. Description du systéme de TPN Avance Solo Adapt

Le systéeme de TPN Avance Solo Adapt est composé de la pompe Avance Solo Adapt, du réservoir Avance Solo de 50 ml, de la
mousse Avance Solo Adapt, du film Avance Solo Adapt et du systéme d‘aspiration Avance Solo Adapt.

TEMOIN LUMINEUX
3. Fuite—"—
4. Piles faiblesl B

5. Obstruction==x_

Avance Solo Adapt Pump

1. Bouton-poussoir pour le
démarrage et la mise en pause

(1]
(2]

2. Haut-parleur

Avance Solo Canister 50ml A. Connecteurs — raccordement du systéeme

d'aspiration et du réservoir

. Clamps — blocage des fuites d'exsudat
des tubulures lors de la déconnexion du
pansement du réservoir

. Tubulure du réservoir

. Systéme d'aspiration Avance Solo Adapt —
avec tubulure

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

La mousse est placée sur la plaie, le film est ensuite appliqué, le systeme d'aspiration est appliqué sur le film puis connecté a

la tubulure du réservoir a 'aide des connecteurs verts. Le réservoir est connecté a la pompe. Lorsque la pompe est démarrée,
une pression négative est générée pour appliquer une aspiration sur la plaie. Les exsudats sont transportés vers le réservoir et
collectés par ce dernier. Si le réservoir est plein, vous ou votre professionnel de santé pouvez changer le réservoir, voir section 7.3
pour obtenir des instructions.

Lapompe est actionnée par l'intermédiaire d'un-bouton-poussoir unique et-fonctionne-avec des piles. Sites piles s'affaiblissent,- —

vous ou votre professionnel de santé pouvez changer les piles, voir section 7.4 pour obtenir des instructions. La pompe émet des
notifications et des alarmes sonores (bips] et visuelles (témoins lumineux) pour vous indiquer que le traitement est administré
ou pour signaler tout probleme. Assurez-vous de placer la pompe de maniére a pouvoir détecter les notifications et les alarmes.
Référez-vous aux sections 7 et 12 pour plus d'informations et consultez le guide de dépannage.

6. Vie quotidienne sous traitement avec le systéme de TPN Avance Solo Adapt

Etes-vous en mesure de vous déplacer sous traitement ? Selon votre état de santé, vous devriez pouvoir vous déplacer et
poursuivre vos activités quotidiennes. Suivez les instructions de votre professionnel de santé.

Le traitement sera-t-il douloureux ? Lors de la premiére application du pansement et du démarrage de la pompe, vous ressentirez
peut-étre une légére sensation de tiraillement due a la contraction du pansement. En cas de douleur au cours du traitement,
consultez votre professionnel de santé pour obtenir des conseils.

A quelle fréquence le pansement devra-t-il étre renouvelé ? La fréquence de renouvellement de votre pansement dépend du
type de plaie et de la quantité d'exsudats collectée dans la plaie. Un professionnel de santé déterminera et vous informera de la
fréquence de changement de votre pansement. Le pansement doit étre changé par un professionnel de santé. La fréquence de
changement habituelle est de 48 a 72 heures, mais pas moins de 3 fois par semaine, ou selon les instructions du professionnel de
santé.

Au repos ou lorsque vous dormez, placez la pompe dans une position slre ne permettant pas sa chute au sol depuis une table ou
une armoire. Assurez-vous que les tubulures sont placées dans une position réduisant le risque d'entrave ou d'étranglement.

Puis-je prendre ma douche avec le dispositif ? Il est possible de prendre une douche légere, mais la pompe doit étre tenue a 'écart
de l'eau. Si la pompe est accidentellement mouillée, débranchez la pompe et le réservoir, et contactez votre professionnel de santé.
Le pansement résiste a 'eau mais ne doit pas étre exposé a des jets d'eau. Pour une douche légére, mettez le traitement en pause
en appuyant pendant deux (2) secondes sur le bouton vert de la pompe. Clampez la tubulure du réservoir et la tubulure du systéme
d'aspiration en positionnant les clamps coulissants a c6té des connecteurs verts et faites-les glisser sur la tubulure jusqu‘a ce
qu'ils soient bien fixés. Débranchez la tubulure du réservoir de la tubulure du systeme d'aspiration. Assurez-vous que la tubulure
du systeme d'aspiration ne se trouve pas au contact de l'eau.

Puis-je nettoyer la pompe ? Vous pouvez nettoyer la pompe en l'essuyant a l'aide d'un chiffon humide ou d'un détergent non
abrasif. Ne mettez pas la pompe sous l'eau courante.

7 Instructions de manipulation

7.1. Ci t savoir si le sy

de TPN Avance Solo Adapt a fonctionné comme prévu ?

Lorsque le systéme de TPN Avance Solo Adapt administre le traitement comme prévu, le bouton-
poussoir vert de la pompe clignote 2 fois toutes les minutes et le pansement présente un aspect
fripé et ferme au toucher. Vérifiez régulierement que la pression négative est active en surveillant les
notifications et les alarmes visuelles et sonores de la pompe.

REMARQUE : lors du premier démarrage de la pompe, le bouton-poussoir vert de la pompe clignote
une fois toutes les secondes pendant 15 minutes.

7.2. Comment savoir si la pompe est en pause ?

Lorsque la pompe est en pause, une notification sonore est émise (deux bips courts), le bouton-
poussoir vert arréte de clignoter et tous les témoins lumineux s'éteignent.

La pompe répéte les deux bips courts toutes les 15 minutes tant que la pompe est définie sur pause.
REMARQUE : si vous ne redémarrez pas la pompe manuellement, elle redémarre automatiquement
au bout de 60 minutes.

7.3. Comment savoir quand changer le réservoir ?

Le réservoir doit étre changé lorsque vous voyez qu'il est plein a travers la fenétre transparente a
l'arriere du réservoir. Une alarme d'obstruction émise par la pompe peut également indiquer que

le réservoir doit étre changé. Si aucune modification n'est nécessaire, le réservoir peut étre utilisé
jusqu'a 14 jours.

L'indicateur d'OBSTRUCTION clignote une fois toutes les secondes, la pompe émet plusieurs alarmes
[bips) puis se met en pause.

REMARQUE : une obstruction dans la tubulure peut également déclencher une alarme d'obstruction.
Assurez-vous toujours que la tubulure n'est pas pincée ou tordue.

Pour remplacer le réservoir, effectuez les étapes ci-aprés

1. Si la pompe est active, mettez la pompe en pause en appuyant sur le bouton-poussoir vert et relachez-le apres deux
(2) secondes.

2. Clampez la tubulure du réservoir et la tubulure du systeme d‘aspiration en positionnant les clamps coulissants a c6té des
connecteurs verts et faites-les glisser sur la tubulure jusqu‘a ce qu'ils soient bien fixés. Le fait de clamper la tubulure minimise
les fuites de liquide lors de la déconnexion de la tubulure du réservoir de la tubulure du systéme d‘aspiration.

3. Débranchez la tubulure du réservoir de la tubulure du systeme d'aspiration en serrant le connecteur des deux c6tés et en le
démontant.

4. Enlevez le réservoir en poussant les boutons a ressorts des deux cotés et tirez.

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

6. Assurez-vous de fixer la tubulure du réservoir sur 'arriére de la pompe.

~

. Pour poursuivre le traitement, connectez la tubulure du réservoir a la tubulure du systéme d‘aspiration.
. Assurez-vous que les clamps des tubulures du réservoir et du systéme d'aspiration sont libérés. Redémarrez la pompe en
appuyant sur le bouton-poussoir vert et relachez-le aprés deux (2) secondes.

. Controlez que le traitement par pression négative est actif en veillant a ce que le pansement se contracte et soit rigide au
toucher.

o

~o

7.4. Comment savoir quand changer les piles ?

santé responsable remplaciez les piles, normalement au bout de 7 jours ou lorsque la pompe émet
une alarme de piles faibles. Lorsque les piles sont presque vides, la pompe indique les éléments
suivants :
Lorsqu'il reste 24 heures d'autonomie, le témoin lumineux de PILES FAIBLES clignote une fois toutes
les cinq (5) secondes.

— Lorsqu'il reste moins-de 4-heures.d'autonomie, le témoinlumineux de PILES FAIBLES clignote une —
fois toutes les secondes et la pompe émet un bip a plusieurs reprises.

Pour remplacer les piles, suivez les étapes ci-aprés
Utilisez uniquement le type et le modéle de piles au lithium spécifiés par Mélnlycke Health Care pour ce produit, voir section 13.

1

10.Si la pompe est encore active, mettez la pompe en pause en appuyant sur le bouton-poussoir vert et relachez-le aprés deux
(2) secondes.

11.Ouvrez le compartiment des piles a l'arriére de la pompe en faisant coulisser le couvercle. Retirez les piles. Insérez de nouvelles

piles en vous assurant que les bornes positive [marquée +) et négative ([marquée -) de chaque pile correspondent a l'étiquette
+/- du compartiment a piles. Fermez le couvercle du compartiment a piles.

12.Lorsque les piles sont correctement insérées, la pompe émet trois bips de différentes tonalités : un bip avec une tonalité élevée,
un bip avec une tonalité moyenne suivi d'un bip avec une tonalité faible. Il s'agit d'un auto-contréle automatique qui confirme
que les piles sont correctement insérées dans la pompe et que la pompe est préte a l'emploi.

13.La pompe passe alors en mode pause, tous les témoins lumineux s'éteignent.

Redémarrez la pompe en appuyant sur le bouton-poussoir vert et relachez-le aprés deux (2) secondes. Assurez-vous que la
pression négative est active en vérifiant que le pansement se contracte et qu'il est rigide au toucher.

7.5. Comment savoir si la durée de traitement de 14 jours est terminée ?

La pompe Avance Solo Adapt est un dispositif a patient unique alimenté par piles et présentant une
durée de vie de 14 jours. Lorsque la durée de traitement de 14 jours est atteinte, la pompe indique les
éléments suivants :

Tous les témoins lumineux et le bouton-poussoir vert de la pompe clignotent avec une intensité
élevée et la pompe émet trois bips de différentes tonalités : un bip avec une tonalité élevée, un bip
avec une tonalité moyenne suivi d'un bip avec une tonalité faible.

7.6. Que faire si le bouton-poussoir vert est accidentellement actionné ?
Si le bouton-poussoir vert est malencontreusement actionné, la pompe émet un bip.
Aucune action n'est requise.

8. Elimination

Lorsque vous changez les piles, éliminez-les de sorte qu'elles puissent étre recyclées conformément aux exigences de la
réglementation locale en vigueur, de la législation étatique concernée et de la directive sur les Déchets d'équipements électriques
et électroniques (DEEE).

Lorsque vous changez le réservoir, assurez-vous de l'éliminer en tant que déchet clinique, conformément aux réglementations
locales en vigueur.

Consultez votre professionnel de santé pour obtenir des informations supplémentaires en cas de doute quant a son élimination
en toute sécurité. D'autres informations concernant une élimination sécurisée sont également disponibles a l'adresse www.
molnlycke.com/wastehandling.

9 Attention

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt doit étre utilisé conformément aux instructions fournies dans ce Mode d'emploi pour le
patient. Lisez ce mode d'emploi avant d'utiliser le systeme et gardez-le a portée de main pendant l'utilisation. 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 vous servira de guide général pour l'utilisation du produit. Les réponses aux questions d'ordre médical doivent
étre formulées par un professionnel de santé.

La pompe Avance Solo Adapt est alimentée par des piles et nécessite que vous ou un professionnel de

10 Composition des éléments

Film : polyéthyléene, polyuréthane, silicone souple, adhésif a base de polyacrylate
Mousse : polyuréthane

Réservoir : polycarbonate, polyuréthane

Pompe : polycarbonate, acrylonitrile butadiéne styréne, élastomére thermoplastique

Systéme d‘aspiration et tubulure avec clamp : polyuréthane, polyester, adhésif a base de polyacrylate,
élastomere thermoplastique a base de polyoléfine, polyéthylene

Connecteurs : copolymeére d'acrylonitrile butadiéne styréne, oléfine thermoplastique, polyéthyléne

11 Infor i complé ires

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

12 Résolution des problémes

Pendant le traitement avec le systeme de TPN Avance Solo Adapt, il est important de connaitre la signification des alarmes et
notifications sonores et visuelles affichées par la pompe. Cette section présente les alarmes et notifications sonores et visuelles
et explique comment résoudre les problémes et quand contacter un professionnel de santé.

Tous les témoins
lumineux clignotent
simultanément toutes
les secondes et la
pompe émet un bip a
plusieurs reprises.

Le témoin lumineux
PILES FAIBLES clignote
une fois toutes les cinq
(5) secondes.

Le témoin lumineux
OBSTRUCTION clignote
une fois toutes les
secondes.

La pompe émet un bip
a plusieurs reprises et
se met en pause.

Le témoin lumineux FUITE
clignote une fois toutes les
secondes (le traitement est
toujours actif].

Lorsqu'il reste

moins de 4 heures
d'autonomie, le témoin
lumineux de PILES
FAIBLES clignote

une fois toutes les
secondes et la pompe
émet un bip a plusieurs

En cas de fuite importante, la
pompe émet un bip a plusieurs
reprises puis se met en pause (le
traitement n'est pas actif].

ALARME SONORE ET AFFICHAGE VISUEL

reprises.
Une fuite d'air a été détectée. Le réservoir est plein Les piles sont faibles. Alarme de
ou les tubulures sont DEFAILLANCE
bloquées. INTERNE et

impossibilité de
démarrer la pompe.

CAUSE
POSSIBLE

Contactez votre
professionnel de santé
ou Malnlycke Health
Care.

Pour corriger une fuite :

Lorsque le témoin lumineux de
fuite clignote :

Pour corriger une Pour remplacer les
obstruction : piles :

Assurez-vous que la
tubulure n'est pas
tordue ou pincée.

Si le réservoir est plein,
changez de réservoir
conformément aux
instructions de la
section 7.3.

Appuyez sur le
bouton de démarrage
et maintenez-le
enfoncé pendant deux
(2) secondes pour
redémarrer la pompe.

Remplacez les piles
conformément aux
instructions de la
section 7.4.

Utilisez uniquement

le type et le modeéle

de piles au lithium
spécifiés par Mélnlycke
Health Care pour ce
produit, voir section 13.

Appuyez sur le
bouton de démarrage
et maintenez-le
enfoncé pendant deux
(2) secondes pour
redémarrer la pompe.

Appuyez sur les bords du film
pour améliorer le contact avec la
peau. Vérifiez que le réservoir est
connecté a la pompe.

Lorsque la pompe émet des bips a
plusieurs reprises :

Répétez les étapes ci-dessus.
Vérifiez que la tubulure du
réservoir est fixée au réservoir
et que la tubulure du systéeme
d'aspiration est raccordée a la
tubulure du réservoir.

Appuyez sur le bouton de
démarrage et maintenez-le
enfoncé pendant deux (2) secondes
pourredémarrer lapompe. — —

Si l'obstruction
persiste, la pompe
émet a nouveau une
alarme d'obstruction
- etinterromptle
traitement.

Si cela se produit,
contactez votre
professionnel de santé.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

Si la fuite persiste, la pompe émet
a nouveau une alarme de fuite et
interrompt le traitement.

Si cela se produit, contactez votre
professionnel de santé.

13 Spécifications de la Pompe Avance Solo Adapt

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

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

Poids Pompe Avance Solo Adapt et réservoir Avance Solo 50 ml < 130 g

Partie appliquée Pansement, type BF

Piles 2xAA 1,5V Energizer L91
Protection efficace contre les doigts et autres objets similaires. Protégé contre les
P22 gouttes d'eau lorsqu'il est incliné a 15°. Classification uniqguement valable lorsque

le couvercle des piles est fermé.

Température 5 °C/41 °F a 25 °C/77 °F, humidité ambiante 10 % a 75 % sans
condensation, pression ambiante 700 hPa a 1 060 hPa

Température -35 °C/-31 °F & 63 °C/145 °F, humidité ambiante 10 % a 90 % sans
condensation, pression ambiante 700 hPa a 1 060 hPa

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

Stockage

Transport

Fonctionnement

Signal d'alarme de priorité faible,
volume d‘alarme 60 dBA

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

Signaux d'information avec une
priorité inférieure aux signaux
d‘alarme

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

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

Performance principale

14 Sécurité

Le systeme de TPN Avance Solo Adapt est conforme aux Exigences générales relatives a la sécurité des appareils électromédicaux
(CEI60601-1). Le systeme de TPN Avance Solo Adapt a été concu pour étre utilisé & domicile (CEI 60601-1-11).

15. Compatibilité électromagnétique

La pompe Avance Solo Adapt a été testée conformément aux exigences de la norme CEl 60601-1-2. Le dépassement des niveaux
de test peut entrainer l'échec du maintien des performances essentielles.

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

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

MISE EN GARDE : les équipements de communication RF portables [y compris les périphériques tels que les cables d'antenne

et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de la pompe Avance Solo Adapt, au risque
d'entrainer une dégradation des performances de cet équipement.

Avance® est une marque déposée de Mélnlycke Health Care AB Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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1. Einleitung

Sie haben dieses Patienten-Benutzerhandbuch erhalten, da Ihnen eine Wundtherapie mit dem Avance-Solo-Adapt-System fiir
Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) verschrieben wurde.

In diesem Patienten-Benutzerhandbuch finden Sie Informationen und Anleitungen, die fiir Sie als Patient oder Laien-Pflegekraft von
Bedeutung sind. Lesen Sie die Informationen sorgfaltig durch und wenden Sie sich an das zustandige medizinische Fachpersonal,
wenn Sie sich im Hinblick auf die sichere Verwendung des Avance-Solo-Adapt-NPWT-Systems nicht sicher sind.

Bitte bewahren Sie diese Informationen zusammen mit Ihren anderen medizinischen Unterlagen an einem sicheren Ort auf.

2. Wann sollte das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System verwendet werden?

Das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System ist fiir Patienten bestimmt, die von einem Wundmanagement durch die Anwendung von
Unterdruck profitieren wiirden, insbesondere, da das Gerat die Wundheilung durch das Entfernen von Exsudat und infektiosem
Material fordern kann. Das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System kann bei Druckgeschwiiren angewendet werden.

Das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System ist nicht geeignet bei Patienten mit folgenden Erkrankungen: Malignitat in der Wunde oder
an den Wundrandern, unbehandelte und zuvor bestatigte Osteomyelitis, nicht enterische und ununtersuchte Fisteln, nekrotisches
Gewebe mit vorhandenem Schorf, freiliegende Nerven, Arterien, Venen oder Organe, freiliegender Anastomosenbereich.

3. Warnhinweise

Die Behandlung mit dem Avance-Solo-Adapt-NPWT-System ist von medizinischem Fachpersonal durchzufiihren.

Versuchen Sie nicht, den Verband zu wechseln. Der Verband darf nur von medizinischem Fachpersonal angelegt, gewechselt und
entfernt werden. Wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal.

UbermaBige Blutungen stellen bei der Anwendung von Unterdruck auf einer Wunde ein erhebliches Risiko dar. Uberwachen Sie
wahrend der Behandlung Verbande, Schlauche und Kanister sorgfaltig auf ibermafige Blutungen. Wenn eine plotzliche oder
verstdrkte Blutung festgestellt wird, muss die Avance-Solo-Adapt-Pumpe umgehend von dem Verband getrennt werden. Nehmen
Sie den Verband nicht ab und holen Sie sofort medizinische Hilfe.

Schalten Sie die Pumpe umgehend aus und holen Sie medizinische Hilfe, wenn Sie einen plétzlichen Anstieg des Blutdrucks oder
der Herzfrequenz wahrend der Behandlung mit dem Avance-Solo-Adapt-NPWT-System bemerken.

Wenn eine Defibrillation notwendig ist, nehmen Sie den Verband nicht ab, aber trennen Sie die Pumpe von dem Verband. Nehmen
Sie den Verband nur dann ab, wenn der Defibrillator aufgrund der Position des Verbands nicht korrekt eingesetzt werden kann.
Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe sollte bei Vorhandensein oder wahrend folgender medizinischer Behandlungen nicht angewendet
werden:

- Hyperbare Sauerstofftherapie

- Umgebungen, in denen Mikrowellen eingesetzt werden
- Entflammbare Anasthetika

- Magnetresonanztomographie (MRT)

- CT-Aufnahmen und Rontgenaufnahmen

Der Verband muss nicht abgenommen werden, es sei denn, die Behandlung kann aufgrund der Position des Verbands

nicht korrekt erfolgen. Der Folienverband, der Schaumverband und der Transferport miissen wahrend einer
Magnetresonanztomographie nicht abgenommen werden. Die Auswirkung des Folienverbands, des Schaumverbands und des
Transferports auf Bilder einer Magnetresonanztomographie (MRT) ist nicht bekannt.

Achten Sie beim Positionieren der Pumpe, des Kanisterschlauchs und des Transferportschlauchs darauf, dass sie:

- nicht zu Druckverletzungen oder Abdriicken auf der Haut des Patienten fiihren

- nicht auf dem Boden liegen, wo sie kontaminiert werden oder eine Stolpergefahr darstellen kdnnten

- keine Einklemm- oder Strangulierungsgefahr darstellen

- weder verdreht noch eingeklemmt werden, wodurch der Luftstrom in den Schlauchen blockiert werden kénnte
- nicht auf Warmequellen stehen/liegen oder ihnen ausgesetzt sind

Uberpriifen Sie regelmaBig, ob die Unterdrucktherapie aktiv ist. Die Pumpe sollte den normalen Betrieb anzeigen und der Verband
sollte sich zusammenziehen und sich beim Anfassen fest anfiihlen.

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen miissen und die Pumpe in den Pausenmodus versetzen, sorgen Sie dafiir, dass der
Verband nicht langer ohne Unterdruck angelegt bleibt als von Ihrer medizinischen Fachkraft empfohlen.

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

Halten Sie die Produkte des Avance-Solo-Adapt-NPWT-Systems auBlerhalb der Reichweite von Tieren.

Wenn der Kanister oder die Pumpe defekt ist, halten Sie die Pumpe voriibergehend an und trennen Sie die Pumpe vom Kanister.
Wenden Sie sich dann an lhr medizinisches Fachpersonal.

4. Vorsichtsmafinahmen

* Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe verfiigt sowohl tiber optische als auch akustische Signale und Alarme. Tragen oder positionieren
Sie die Pumpe so, dass Sie in der Lage sind, die optischen und akustischen Signale und Alarme zu sehen und zu horen.

Uberpriifen Sie regelmaBig den auf der Pumpe angebrachten Kanister. Wenn der Kanister voll zu sein scheint oder die Pumpe
einen Blockade-Alarm ausgibt, wechseln Sie den Kanister entsprechend den Anweisungen in diesem Handbuch.

Wenn die Avance-Solo-Adapt-Pumpe einen Alarm aufgrund von niedriger Batterieladung ausgibt, wechseln Sie die Batterien der
Pumpe entsprechend den Anweisungen in diesem Handbuch. Verwenden Sie ausschlieBlich die von Mdlnlycke Health Care fiir
dieses Produkt vorgegebenen Arten und Modelle von Lithium-Batterien.

Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Batteriefachs der Avance-Solo-Adapt-Pumpe wéhrend der Behandlung geschlossen ist.

* Wenn Sie Anzeichen einer mdoglichen Infektion bemerken, wie Schmerzen, Rétungen, Geruch oder Empfindlichkeit im
Wundbereich oder eine pl6tzliche Verdnderung der Menge/Farbe des Wundexsudats, wenden Sie sich umgehend an medizinisches
Fachpersonal.

Informieren Sie das zustandige medizinische Fachpersonal, wenn Sie iberempfindlich auf die Materialien des Produkts reagieren.

Der Avance-Solo-Kanister wird steril geliefert. Verwenden Sie den Kanister nicht, wenn die innere Verpackung des Kanisters
beschadigt wurde.

Stellen Sie die Avance-Solo-Adapt-Pumpe mit dem Kanister nicht ins Wasser oder in andere Flissigkeiten. Wenn die Pumpe nass
geworden ist, trennen Sie die Pumpe vom Kanister und wenden Sie sich an |hr medizinisches Fachpersonal.

Setzen Sie den Verband keinem libermaBigen Wasserkontakt aus. Wenn der Transferport vom Kanister getrennt wird, sorgen Sie
dafiir, dass kein Wasser in den Anschluss gelangt.

Klemmen Sie den Transferportschlauch und den Kanisterschlauch vor dem Trennen immer ab.
Bauen Sie die Pumpe nicht auseinander.

Die Pumpe, der Kanister, die Schlduche und die Folie dirfen nicht verdndert werden, da jede Veranderung die Leistung des
Avance-Solo-Adapt-NPWT-Systems erheblich beeintrachtigen kann.

Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe darf nicht an Bord eines Flugzeugs verwendet werden. Schalten Sie die Pumpe wahrend einer
Flugreise aus und entnehmen Sie die Batterien. Sorgen Sie dafiir, dass der Verband nicht langer ohne Unterdruck angelegt bleibt
als von |hrer zustandigen medizinischen Fachkraft empfohlen.

5. Beschreibung des Avance-Solo-Adapt-NPWT-Systems

Das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System besteht aus der Avance-Solo-Adapt-Pumpe, dem Avance-Solo-Adapt-50-ml-Kanister,
dem Avance-Solo-Adapt-Schaumverband, dem Avance-Solo-Adapt-Folienverband und dem Avance-Solo-Adapt-Transferport.

ANZEIGELEUCHTEN
3. Undichtigkeit —"—

Avance Solo Adapt Pump
1. Knopf zum Starten/Pausieren
2. Lautsprecher

. 4. Batteriestand niedrig | B

5. Blockade =~_
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. Anschliisse — zum Anschluss des
Transferports und Kanisters

. Schieberschellen — verhindern das
Auslaufen von Flissigkeiten aus den
Schlduchen, wenn der Verband vom Kanister
getrennt wird

. Kanisterschlauch

. Avance-Solo-Adapt-Transferport — mit
Schlauch

Avance Solo C:

Avance Solo Adapt Foam
Avance Solo Adapt Film

Der Schaumverband wird auf die Wunde gelegt, dann wird der Folienverband aufgelegt, der Transferport wird auf dem Folienverband
aufgebracht und tiber die griinen Anschliisse an den Schlauch des Kanisters angeschlossen. Der Kanister ist an die Pumpe
angeschlossen. Wenn die Pumpe gestartet wird, entsteht ein Unterdruck, wodurch eine Sogwirkung auf die Wunde ausgelibt wird.
Flissigkeit aus der Wunde wird zu dem Kanister transportiert und dort gesammelt. Wenn der Kanister voll ist, kann er von lhnen
oder Ihrem medizinischen Fachpersonal gewechselt werden. Die Anweisungen dazu finden Sie in Abschnitt 7.3.

Die Pumpe wird liber einen einzelnen Knopf bedient und ist batteriebetrieben. Wenn der Batteriestand niedrig ist, konnen die
Batterien von |hnen oder Ihrem medizinischen Fachpersonal gewechselt werden. Die Anweisungen dazu finden Sie in Abschnitt 7.4.
Die Pumpe gibt akustische (Pieptne) und optische (Anzeigeleuchten) Signale und Alarme aus, um Sie dariiber zu informieren, dass
die Behandlung wie vorgesehen erfolgt oder dass es ein Problem gibt. Sorgen Sie dafiir, dass die Pumpe so aufgestellt wird, dass
Sie die Signale und Alarme héren und sehen kdnnen. Weitere Anweisungen und Anleitungen zur Fehlerbehebung finden Sie in den.
Abschnitten 7 bis 12.

6. Der Alltag mit dem Avance-Solo-Adapt-NPWT-System

Bin ich wahrend der Behandlung weiterhin mobil? Bei gutem Gesundheitszustand sollten Sie in der Lage sein, sich zu bewegen und
Ihren alltaglichen Aktivitaten nachzugehen. Befolgen Sie die Anweisungen |hres medizinischen Fachpersonals.

Ist die Behandlung schmerzhaft? Wenn der Verband zum ersten Mal angelegt ist und die Pumpe eingeschaltet wird, verspiiren
Sie mdglicherweise ein leicht ziehendes oder saugendes Gefiihl, da sich der Verband zusammenzieht. Wenn Sie wahrend der
Behandlung Schmerzen verspiiren, fragen Sie bitte Ihr medizinisches Fachpersonal um Rat.

Wie oft wird der Verband gewechselt? Wie oft |hr Verband gewechselt werden muss, hangt von der Art der Wunde ab und davon,
wie viel Flissigkeit aus der Wunde abgesaugt wird. Eine medizinische Fachkraft wird dies entscheiden und Ihnen mitteilen, wie
oft Ihr Verband gewechselt werden soll. Der Verband muss von einer medizinischen Fachperson gewechselt werden. Ein lbliches
Verbandwechselintervall liegt bei 48 bis 72 Stunden, jedoch nicht weniger als dreimal pro Woche oder nach Anweisungen der
medizinischen Fachkraft.

Wenn Sie ruhen oder schlafen, stellen Sie die Pumpe an einem sicheren Ort auf, sodass sie nicht versehentlich von einem Tisch
oder einem Schrank auf den Boden herunterfallen kann. Sorgen Sie dafiir, dass alle Schlduche so gelegt werden, dass die Gefahr
eines Einklemmens oder Strangulierens minimiert wird.

Kann ich duschen? Eine kurze Dusche ist erlaubt; die Pumpe sollte jedoch nicht mit Wasser in Beriihrung kommen. Wenn die
Pumpe aus Versehen nass geworden ist, trennen Sie sie vom Kanister und wenden Sie sich an Ihr zusténdiges medizinisches
Fachpersonal. Der Verband ist wasserabweisend; er sollte jedoch vor Spritzwasser geschiitzt werden. Um kurz zu duschen,
unterbrechen Sie die Behandlung, indem Sie den griinen Knopf auf der Pumpe zwei (2) Sekunden lang gedriickt halten und danach
wieder loslassen. Klemmen Sie den Schlauch des Kanisters und des Transferports ab und schieben Sie die Schieberschellen neben
den griinen Anschliissen lber die Schlauche, bis sie fest sitzen. Trennen Sie den Kanisterschlauch vom Transferportschlauch.
Achten Sie darauf, dass der Transferportschlauch nicht mit Wasser in Beriihrung kommt.

Kann ich die Pumpe reinigen? Sie kdnnen die Pumpe mit einem feuchten Tuch oder mit einem nicht scheuernden Reinigungsmittel
abwischen. Halten Sie die Pumpe nicht unter flieBendes Wasser.

7. Handhabungshinweise

7.1. Woran erkenne ich, dass das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System wie vorgesehen arbeitet?
Wenn das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System wie vorgesehen arbeitet, leuchtet der griine Knopf an
der Pumpe zwei (2) Mal pro Minute auf und der Verband zeigt ein faltiges Erscheinungsbild und fiihlt
sich fest an. Kontrollieren Sie regelméafig, ob der Unterdruck aktiv ist. Uberwachen Sie hierfiir die
optischen und akustischen Signale und Alarme der Pumpe.

HINWEIS: Wenn die Pumpe zum ersten Mal gestartet wird, leuchtet der griine Knopf 15 Minuten lang
einmal pro Sekunde auf.

7.2. Woran erkenne ich, dass sich die Pumpe im Pausenmodus befindet?

Wenn sich die Pumpe im Pausenmodus befindet, horen Sie ein akustisches Signal von zwei kurzen
Piepténen, der griine Knopf hort auf zu blinken und alle Anzeigeleuchten sind ausgeschaltet.

Die Pumpe gibt alle 15 Minuten zwei kurze Piepténe aus, solange sie sich im Pausenmodus befindet.

HINWEIS: Wenn Sie die Pumpe nicht manuell wieder einschalten, schaltet sie sich automatisch nach
60 Minuten wieder ein.

7.3. Woran erkenne ich, wann der Kanister gewechselt werden muss?

Der Kanister sollte gewechselt werden, wenn Sie auf der Riickseite des Kanisters durch das
transparente Fenster erkennen kdnnen, dass er voll ist. Auch ein Blockade-Alarm der Pumpe kann
darauf hinweisen, dass der Kanister gewechselt werden muss. Wenn kein Wechsel erforderlich ist,
kann der Kanister bis zu 14 Tage verwendet werden.

Die BLOCKADE-Anzeigeleuchte leuchtet einmal pro Sekunde auf, die Pumpe gibt wiederholt einen
Alarm (Piepton) aus und unterbricht dann die Behandlung.

HINWEIS: Ein Blockade-Alarm kann auch durch eine Blockade in den Schlauchen ausgelést werden.
Achten Sie immer darauf, dass die Schlduche nicht eingeklemmt oder geknickt sind.

Zum Austausch des Kanisters fiihren Sie folgende Schritte aus:
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1. Wenn die Pumpe aktiv ist, unterbrechen Sie den Betrieb durch Driicken des griinen Knopfes fiir zwei (2) Sekunden.

2. Klemmen Sie den Schlauch des Kanisters und des Transferports ab, indem Sie die Schieberschellen neben den griinen
Anschlissen iiber die Schlduche schieben, bis sie fest sitzen. Das Abklemmen der Schlduche minimiert eine Flissigkeitsleckage
beim Trennen des Kanisterschlauchs vom Transferportschlauch.

3. Trennen Sie den Kanisterschlauch vom Transferportschlauch durch Driicken des Anschlusses an beiden Seiten und ziehen Sie
ihn anschliefend ab.

4. Entfernen Sie den Kanister durch Driicken der Federknépfe auf beiden Seiten und ziehen sie ihn anschliefend ab.

5. Bringen Sie einen neuen Kanister an der Pumpe an, schieben Sie ihn vorwarts, bis Sie auf beiden Seiten ein Klickgerausch horen
und er installiert ist.

6. Schlieflen Sie den Kanisterschlauch wieder an der Riickseite der Pumpe an.

~

. Um die Behandlung fortzusetzen, schlieBen Sie den Kanisterschlauch an den Transferportschlauch an.

. Achten Sie darauf, dass die Schieberschellen des Kanisters und des Transferports wieder geldst werden. Starten Sie die Pumpe
erneut, indem Sie den griinen Knopf fiir zwei (2) Sekunden driicken und ihn dann wieder loslassen.

. Kontrollieren Sie die Funktionsfahigkeit der Unterdrucktherapie, priifen Sie ob sich der Verband zusammenzieht und ob er sich
beim Anfassen fest anfiihlt.

@
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7.4. Woran erkenne ich, dass die Batterien gewechselt werden miissen?

Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe ist batteriebetrieben. Deshalb miissen die Batterien von lhnen oder
dem zustandigen medizinischen Fachpersonal gewechselt werden; in der Regel nach sieben (7) Tagen
oder wenn die Pumpe einen Alarm wegen eines niedrigen Batteriestands ausgibt. Wenn die Batterie
fast leer ist, zeigt die Pumpe Folgendes an:

Wenn die Batterieleistung nur noch 24 Stunden ausreicht, leuchtet die Anzeigeleuchte
BATTERIESTAND NIEDRIG alle fiinf (5) Sekunden auf.

Wenn die Batterieleistung nur noch 4 Stunden ausreicht, leuchtet die Anzeigeleuchte BATTERIESTAND
NIEDRIG einmal pro Sekunde auf und die Pumpe gibt wiederholt einen Piepton als Alarm aus.

Fiir den Batteriewechsel befolgen Sie folgende Schritte:

Verwenden Sie ausschlieflich die von Mélnlycke Health Care fiir dieses Produkt vorgegebenen Arten und Modelle von Lithium-
Batterien, siehe Abschnitt 13.
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10.Wenn die Pumpe nach wie vor aktiv ist, unterbrechen Sie die Pumpe durch Driicken des griinen Knopfes fiir zwei (2) Sekunden.

11. Offnen Sie das Batteriefach auf der Riickseite der Pumpe, indem Sie den Deckel zur Seite schieben. Entnehmen Sie die
Batterien. Legen Sie neue Batterien ein und achten Sie darauf, dass der Pluspol (mit + gekennzeichnet) und der Minuspol (mit -
gekennzeichnet) jeder Batterie mit der Kennzeichnung +/- im Batteriefach iibereinstimmen. Schliefien Sie das Batteriefach.

12.Wenn die Batterien korrekt eingesetzt wurden, signalisiert die Pumpe dies mit drei Pieptdnen unterschiedlicher Tonfrequenzen:
einem hohen Piepton, einem mittelhohen Piepton und einem tiefen Piepton. Dies ist ein automatischer Selbstcheck, der
bestatigt, dass die Batterien ordnungsgemaf in die Pumpe eingelegt wurden und die Pumpe betriebsbereit ist.

13. Die Pumpe geht dann in den Pausenmodus; alle Anzeigeleuchten sind ausgeschaltet.

Starten Sie die Pumpe erneut, indem Sie den griinen Knopf fiir zwei (2) Sekunden driicken und ihn dann wieder loslassen.

Kontrollieren Sie, ob die Unterdrucktherapie aktiv ist, indem Sie priifen, ob sich der Verband zusammenzieht und sich beim Anfassen

fest anfiihlt.

7.5. Woran erkenne ich, dass die Behandlungszeit von 14 Tagen abgeschlossen ist?

Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe ist fiir die Verwendung bei einem Patienten ausgelegt (Einweg-
Produkt). Sie ist batteriebetrieben und hat eine Lebensdauer von 14 Tagen. Wenn die Behandlungszeit
von 14 Tagen erreicht ist, zeigt die Pumpe Folgendes an:

Alle Anzeigeleuchten und der griine Knopf der Pumpe blinken mit hoher Intensitat und die Pumpe gibt
drei Pieptone von unterschiedlicher Tonfrequenz aus: einen hohen Piepton, einen mittelhohen Piepton
und einen tiefen Piepton.

7.6. Was ist zu tun, wenn der griine Knopf aus Versehen gedriickt wurde?
Wenn der griine Knopf aus Versehen gedriickt wurde, signalisiert die Pumpe dies mit einem Piepton.
Es sind keine MaBnahmen erforderlich.

8. Entsorgung

Wenn Sie die Batterien ausgetauscht haben, entsorgen Sie die alten Batterien so, dass sie entsprechend den Anforderungen der
lokalen Vorschriften, der einschlagigen Rechtsvorschriften des Landes und der Richtlinie 2002/96/EG uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE-Richtlinie) recycelt werden konnen.

Wenn Sie den Kanister gewechselt haben, stellen Sie sicher, dass er als Krankenhausabfall entsprechend den lokalen Vorschriften
entsorgt wird.

Bitten Sie das zustandige medizinische Fachpersonal um weitere Informationen, wenn Sie hinsichtlich der sicheren Entsorgung
Zweifel haben. Weitere Informationen tber eine sichere Entsorgung finden Sie unter www.molnlycke.com/Abfallentsorgung.

9. Achtung

Das Avance-Solo-Adapt-NPWT-System ist entsprechend den Anweisungen in diesem Patienten-Benutzerhandbuch zu verwenden.
Lesen Sie diese 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 Systemfehlern kommen.
Diese Anweisungen sind eine allgemeine Anleitung zur Anwendung des Produkts. Besondere medizinische Situationen miissen von
medizinischem Fachpersonal beurteilt werden.

10. Materialinhaltsstoffe

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

Kanister: Polycarbonat, Polyurethan

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

Transferport und Schlauch mit Klemme: Polyurethan, Polyester, Polyacrylatkleber,
polyolefinbasiertes thermoplastisches Elastomer, Polyethylen

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

11. Weitere Informationen

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

12. Fehlerbehebung

Wahrend der Behandlung mit dem Avance-Solo-Adapt-NPWT-System sollten Sie auf die akustischen und optischen Signale und
Alarme achten, die von der Pumpe ausgegeben bzw. angezeigt werden. In diesem Abschnitt werden die akustischen und optischen
Signale und Alarme beschrieben. Des Weiteren erhalten Sie Anweisungen zur Fehlerbehebung und werden dariiber aufgeklart,
wann eine medizinische Fachkraft hinzugezogen werden sollte.
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13. Spezifikationen Avance-Solo-Adapt-Pumpe
Nennunterdruck -125 mmHg
Maximaler Unterdruck -150 mmHg

Funktionsweise Kontinuierlich

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

Gewicht Avance-Solo-Adapt-Pumpe und Avance-Solo-Kanister, 50 ml < 130 g
Verband, Typ BF

Anwendungsteil

Batterie 2xAA 1,5V Energizer L91
Schutz gegen das Eindringen von Fingern und &hnlichen Gegenstanden. Geschiitzt
1P22 gegen Tropfwasser bei einer Neigung von 15°. Klassifizierung nur giiltig bei

geschlossenem Batteriefach.
Temperatur 5°C/41 °F bis 25 C/77°F, Luftfeuchtigkeit 10% bis 75%

Lagerung nichtkondensierend, Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Transport Temperatur -35°C/-31 °F bis 63°C/145°F, Luftfeuchtigkeit 10% bis 90%
P nichtkondensierend, Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Betrieb Temperatur 5°C/41 °F bis 40°C/104°F, Luftfeuchtigkeit 15% bis 90%

nichtkondensierend, Umgebungsdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Alarmsignal bei niedriger Prioritat, Alarm Undichtigkeit, Blockade-Alarm, Alarm Batteriestand niedrig, Alarm Interner
Alarmlautstérke 60 dBA Fehler.

Informationssignale mit niedrigerer
Prioritat als Alarmsignale

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

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

Leistungsmerkmale

14. Sicherheit

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

15. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe wurde gemaB den Anforderungen der IEC 60601-1-2 getestet. Hohere Teststufen kdnnen zu Fehlern
bei der Aufrechterhaltung der wesentlichen Leistung fiihren.

Die Avance-Solo-Adapt-Pumpe wurde fiir den Gebrauch in professionellen Einrichtungen zur gesundheitlichen Versorgung und in
der hauslichen Pflege getestet.

WARNHINWEIS: Der Einsatz dieser Ausriistung neben oder auf anderen Geraten ist wegen unsachgeméfer Inbetriebnahme

zu vermeiden. Sollte ein derartiger Einsatz notwendig sein, sollten dieses Produkt und das andere Gerat beobachtet werden,

um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

WARNHINWEIS: Tragbare Funkkommunikationsausristungen (einschlieBlich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und
Aufenantennen] sollten nicht in einem Abstand von weniger als 30 cm von der Avance-Solo-Adapt-Pumpe entfernt betrieben
werden. Anderenfalls kdnnte dies zu einer schwécheren Leistung dieser Ausriistung fiihren.

Avance® ist eine eingetragene Marke von Mélnlycke Health Care AB Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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MANUAL DE USO PARA PACIENTES
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1. Introduccién

La recepcion de este manual de uso para pacientes se debe a que le han prescrito someterse a un tratamiento de lesiones con el
sistema de terapia de presién negativa (TPN) Avance Solo Adapt.

En el presente manual de uso para pacientes encontrara la informacién y las instrucciones que necesita conocer como paciente o
cuidador no especializado. Lea detenidamente la informacion correspondiente y pongase en contacto con el profesional sanitario
adecuado si tiene alguna duda sobre la forma segura de utilizar el sistema de TPN ( Terapia de Presién Negativa) Avance Solo
Adapt.

Guarde esta informacion en un lugar seguro junto con el resto de su documentacién de caracter sanitario.

2 ;Cuando debe utilizarse el sistema de TPN Avance Solo Adapt?

El sistema de TPN Avance Solo Adapt estd indicado para su uso en pacientes a los que la aplicacion de succién con un dispositivo
de presion negativa les facilitaria el proceso de cicatrizacion de heridas mediante la retirada del exudado y la materia infecciosa.
El sistema de TPN Avance Solo Adapt se puede aplicar en Ulceras por presion.

El sistema de TPN Avance Solo Adapt no esta indicado para su uso en pacientes con las siguientes afecciones: tejido maligno en la
herida o en la piel perilesional; osteomielitis previa que no haya sido tratada; fistulas no entéricas o no exploradas; tejido necrético
con escara; nervios, arterias, venas u 6rganos expuestos; o zonas expuestas con anastomosis.

3. Advertencias
El tratamiento con el sistema de TPN Avance Solo Adapt Unicamente debe ser aplicado por un profesional sanitario.

No intente cambiar el apésito. Unicamente un profesional sanitario puede aplicar, cambiar y retirar el apésito. Si necesita
asistencia, pongase en contacto con un profesional sanitario.

La aplicacién de succion en una herida conlleva un grave riesgo de sangrado excesivo. Vigile atentamente el apdsito, el tubo y el
contenedor durante el tratamiento para detectar posibles excesos de sangrado. Si se detecta un sangrado repentino o en mayor
cantidad, desconecte inmediatamente el dispositivo Avance Solo Adapt, deje el apésito colocado y solicite asistencia médica
urgente.

Si detecta un aumento repentino de la presion sanguinea o la frecuencia cardiaca durante la aplicacion del tratamiento con el
sistema de TPN Avance Solo Adapt, detenga inmediatamente su funcionamiento y solicite asistencia médica urgente.

En caso de que se requiera desfibrilacion, deje el apdsito en su posicion y desconecte el dispositivo. No retire el apésito a menos
que su posicion interfiera con el desfibrilador.

El dispositivo Avance Solo Adapt no debe utilizarse ni en combinacion con ni durante la aplicacion de los siguientes tratamientos:

- Camaras de oxigeno hiperbarico

- Entornos en los que haya microondas
- Anestésicos inflamables

- Resonancias magnéticas (RM)

- Exploraciones por TAC y rayos X

El apésito debe dejarse colocado, a menos que su posicion interfiera con el tratamiento. EL film, la espuma y el puerto conector
pueden emplearse con seguridad durante la realizacion de una RM. Se desconoce el impacto del film, la espumay el puerto
conector en los aparatos de resonancia magnética.

Asegurese de colocar el dispositivo, el tubo del contenedor y el tubo del puerto conector de modo que no:

- provoquen marcas ni dafios por presion en la piel del usuario;

- arrastren por el suelo en zonas donde puedan contaminarse o hagan que alguien pueda tropezar con ellos;
- supongan un riesgo de enredo o estrangulacion;

- se doblen o enganchen, ya que esto podria bloquear la circulacion de aire por el tubo;

- descansen sobre, o estén expuestos a fuentes de calor.

Compruebe periédicamente que la presién negativa permanezca activa. El dispositivo debe indicar que funciona con normalidad
y el apdsito debe estar contraido y firme al tacto.

Si se debe detener el dispositivo, asegurese de no dejar el apdsito colocado sin succién durante un plazo de tiempo superior al
indicado por su profesional sanitario.

Los productos del sistema de TPN Avance Solo Adapt contienen piezas pequefnas que pueden representar un posible riesgo de
asfixia. Mantenga este producto fuera del alcance de los nifos.

Mantenga los productos del sistema de TPN Avance Solo Adapt fuera del alcance de sus mascotas.

Si el contenedor o el dispositivo estan rotos, detenga el dispositivo, desconecte el dispositivo y el contenedor y péngase en
contacto con el profesional sanitario correspondiente.

4. Precauciones

El dispositivo Avance Solo Adapt cuenta con sefales y alarmas visuales y sonoras. Traslade o coloque el dispositivo de modo que
pueda detectar las sefales y alarmas visuales y sonoras.

* Revise periodicamente el contenedor del dispositivo. Si el contenedor esta lleno o el dispositivo activa la alarma de bloqueo,
cambie el contenedor conforme a las instrucciones indicadas en este manual.

Si el dispositivo Avance Solo Adapt activa la alarma de bateria baja, cambie las pilas del dispositivo conforme a las instrucciones
indicadas en este manual. Utilice Gnicamente el tipo y modelo de baterias de litio que se especifica para este producto de
Mélnlycke Health Care.

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

Si detecta signos de una posible infeccion —dolor, enrojecimiento, olor o sensibilizacion de la zona de la herida, asi como un
cambio repentino del color o volumen del exudado de la herida—, pongase inmediatamente en contacto con un profesional
sanitario.

En caso de hipersensibilidad a los materiales del producto, informe al profesional sanitario correspondiente.

El contenedor del Avance Solo se entrega esterilizado. No utilice el contenedor si su envase interior presenta cualquier tipo de
danos.

* No sumerja el dispositivo de aspiracion Avance Solo Adapt con el contenedor en agua ni en ningun otro liquido. Si el dispositivo
se moja, desconecte el dispositivo y el contenedor y pongase en contacto con el profesional sanitario correspondiente.

* No exponga el apdsito a un contacto prolongado con el agua. En caso de que el puerto conector se desconecte del contenedor,
asegurese de que el agua no pueda entrar en contacto con el conector.

Bloquee siempre el tubo del puerto conectory el tubo del contenedor antes de desconectarlos.

No desmonte el dispositivo.

No modifique en modo alguno el dispositivo, el contenedor, los tubos, el film ni la espuma, ya que la ejecucion de modificaciones
podria poner en peligro la capacidad del sistema de TPN Avance Solo Adapt para llevar a cabo el tratamiento.

El dispositivo de aspiracion Avance Solo Adapt no esté disefado para ser utilizado en aviones. Durante los traslados en avién se
deberd, por tanto, detener el dispositivo y extraer las pilas del mismo. Aseglrese de que el apdsito no permanezca sin succion
durante un plazo de tiempo superior al especificado por el profesional sanitario correspondiente.

5. Descripcion del sistema de 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.

Avance Solo Adapt Pump 9 INDICADORES LUMINOSOS
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Avance Solo Canister 50ml A. Conectores: para la conexion del puerto

conectory el contenedor

. Pinzas: para el bloqueo de las fugas de
exudado del tubo al desconectar el apésito
del contenedor

. Tubo del contenedor

. Puerto conector Avance Solo Adapt : con
tubo

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

Primero se debe colocar la espuma sobre la herida, a continuacion se debe aplicar el film y luego el puerto conector sobre el film
para, finalmente, conectar el puerto al tubo del contenedor con los conectores verdes. El contenedor se fija al dispositivo. Al poner
en marcha el dispositivo, se genera una presién negativa que aplica succién a la herida. Esto transfiere el exudado al contenedor
que lo recoge. Si el contenedor se llena, usted o un profesional sanitario podran cambiarlo; véase el apartado 7.3 para consultar las
instrucciones.

El dispositivo funciona a pilas y se acciona mediante un Gnico botén. Si las pilas se gastan, usted o un profesional sanitario podran

cambiarlas; véase el apartado 7.4 para consultar las instrucciones. El dispositivo dispone de sefiales y alarmas acusticas (pitidos)
y visuales (indicadores luminosos) para informarle de la correcta aplicacion del tratamiento y de la existencia de alglin problema.
Asegurese de colocar el dispositivo de modo que pueda detectar las senales y alarmas. Si desea obtener mas informacion sobre
las instrucciones y la resolucion de problemas del dispositivo, consulte los apartados 7y 12.

6. Vida cotidiana durante el tratamiento con el sistema de TPN Avance Solo Adapt

¢Puedo moverme mientras me someto al tratamiento? En funcion de su estado de salud, deberia poder moverse y continuar con
su vida normal. Siga las instrucciones del profesional sanitario responsable de su tratamiento.

¢Es doloroso? Al aplicar el apdsito por primera vez y activar el dispositivo, es posible que experimente una ligera sensacion de
succion debida a la contraccion del apdsito. Si experimenta algin tipo de dolor durante el tratamiento, consulte a un profesional
sanitario.

¢ Cada cuanto tiempo debe cambiarse el apdsito? La frecuencia con la que se deba cambiar el apdsito dependera del tipo de herida
y de la cantidad de exudado que se recoja. Un profesional sanitario determinara y le comunicara la frecuencia con la que se le
debera cambiar el apésito. EL cambio de apdsito debera llevarlo a cabo un profesional sanitario. La frecuencia habitual de cambio
suele ser cada 48 0 72 horas, con un minimo de tres veces a la semana, o segun lo indicado por el profesional sanitario.

Cuando descanse o duerma, coloque el dispositivo en un lugar seguro desde el que no pueda caerse al suelo. Asegurese de que
los tubos estén dispuestos de modo que el riesgo de enredo o estrangulacién sea minimo.

¢Me puedo duchar? No hay ningun problema en darse una ducha rapida, pero mantenga el dispositivo alejado del agua. Si el
dispositivo se moja accidentalmente, desconecte el dispositivo y el contenedor y péngase en contacto con el profesional sanitario
correspondiente. El apdsito es resistente al agua, pero no debe exponerse a chorros de agua. Para darse una ducha rapida, ponga
el tratamiento en pausa presionando el botdn verde del dispositivo durante dos (2] segundos. Bloquee los tubos del contenedor

y el puerto conector colocando las pinzas deslizantes junto a los conectores verdes y deslizandolas hasta que los tubos estén
bloqueados. Desconecte el tubo del contenedor del tubo del puerto conector. Aseglrese de que el tubo del puerto conector no
entre en contacto con el agua.

¢Puedo limpiar el dispositivo? Puede limpiar el dispositivo con un pafio himedo o un detergente no abrasivo. No coloque el
dispositivo bajo un chorro de agua.

7. Instrucciones de uso

7.1. ;Coémo puedo saber si el sistema de TPN Avance Solo Adapt dispensa el tratamiento del modo
correcto?

Cuando el sistema de TPN Avance Solo Adapt dispensa el tratamiento correctamente, el botén verde
del dispositivo parpadea dos (2) veces por minuto, mientras que el apdsito presenta un aspecto
arrugado y se muestra firme al tacto. Compruebe periédicamente que la terapia de presion negativa
sigue activa supervisando las sefales y alarmas acusticas y visuales del dispositivo.

NOTA: Al poner en marcha el dispositivo por primera vez, el botén verde parpadea cada segundo
durante 15 minutos.

7.2. ;Como puedo saber si el dispositivo esta en pausa?

Cuando el dispositivo esta en pausa se emite una sefial acUstica (dos pitidos breves), el boton verde
deja de parpadear y todos los indicadores luminosos se apagan.

Mientras esta en pausa, el dispositivo repite los dos pitidos breves cada 15 minutos.

NOTA: A menos que se vuelva a poner en marcha manualmente, el dispositivo reanudara
automaticamente el funcionamiento tras 60 minutos en pausa.

7.3. {Como puedo saber cuando se debe cambiar el contenedor?

El contenedor debe cambiarse cuando pueda apreciarse que esta lleno a través del visor
transparente que hay en la parte posterior del contenedor. La alarma de bloqueo del dispositivo
también puede indicar la necesidad de cambiar el contenedor. Si no es necesario ningin cambio, el
contenedor se puede utilizar hasta 14 dias.

En tal caso, el indicador luminoso de BLOQUEO parpadeara cada segundo, el dispositivo emitird
repetidamente un pitido y, finalmente, se pausara.

NOTA: La alarma de bloqueo también puede activarse por el bloqueo del tubo. Compruebe siempre
que el tubo no esté pinzado ni doblado.

Para retirar el contenedor, siga los siguientes pasos:

1. Si el dispositivo esta en marcha, pause el tratamiento presionando el botén verde durante dos (2) segundos.

2. Bloquee los tubos del contenedor y el puerto conector colocando las pinzas deslizantes junto a los conectores verdes y
deslizandolas hasta que los tubos estén blogueados. Bloguear los tubos reduce la fuga de liquidos al desconectar el tubo del
contenedor del tubo del puerto conector.

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

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

5. Coloque un nuevo contenedor en el dispositivo de aspiracion presionandolo hasta que encaje por ambos lados y esté bloqueado
en su lugar.

6. Conecte el tubo del contenedor a la parte posterior del dispositivo.

7. Para continuar con el tratamiento, conecte el tubo del contenedor al tubo del puerto conector.

8. No olvide retirar las pinzas de los tubos del contenedor y el puerto conector. Vuelva a poner en marcha el dispositivo pulsando el
botén verde durante dos (2) segundos.

9. Compruebe que la presion negativa siga activa verificando que el apdsito esté contraido y firme al tacto.

7.4. ;Como puedo saber cuando se deben cambiar las pilas?

El dispositivo Avance Solo Adapt funciona con dos pilas que usted o el profesional sanitario
responsable debera cambiar, por norma general, cada siete (7) dias o siempre que el dispositivo
active la alarma de bateria baja. Cuando las pilas estén a punto de agotarse, el dispositivo indicara lo
siguiente:

Cuando quedan 24 horas de bateria, el indicador luminoso de BATERIA BAJA parpadea una vez cada
cinco (5) segundos.

Cuando quedan menos de cuatro (4) horas de bateria, el indicador luminoso de BATERIA BAJA
parpadea una vez por segundo y el dispositivo emite repetidamente un pitido.

Para cambiar las pilas, siga los siguientes pasos:

Utilice Unicamente el tipo y modelo de pilas de litio especificados para este producto de Molnlycke Health Care, véase
el apartado 13.

1"

10.Si el dispositivo alin esta en marcha, pause el tratamiento pulsando el botén verde durante dos (2) segundos.

11. Deslice la tapa que hay en la parte posterior del dispositivo para abrir el compartimento de las pilas. Retire las pilas. Inserte
pilas nuevas, asegurandose de que el terminal positivo (+) y el negativo (-) de cada pila coincidan con los signos +/- del
compartimento de pilas. Vuelva a colocar la tapa del compartimento de las pilas para cerrarlo.

12.Si las pilas se han introducido correctamente, el dispositivo lo indicard mediante la emision de tres pitidos con tonos de
frecuencia distintos: uno alto, otro intermedio y un ultimo pitido con un tono de frecuencia bajo. Se trata de una comprobacion
automatica que verifica la correcta introduccion de las pilas en el dispositivo y confirma que esta listo para ser utilizado.

13. A continuacidn, el dispositivo entrara en pausa y todos los indicadores luminosos se apagaran.

Vuelva a poner en marcha el dispositivo pulsando el botén verde durante dos (2) segundos. Compruebe que la presion negativa siga
activa verificando que el apdsito esté contraido y firme al tacto.

7.5. ;Como puedo saber si se ha completado el periodo de 14 dias de tratamiento?

El dispositivo Avance Solo Adapt estd indicado para su uso en un solo paciente, funciona con pilasy
tiene una vida Gtil de 14 dias. Al finalizar el periodo de tratamiento de 14 dias, el dispositivo indicara
lo siguiente:

Todos los indicadores luminosos y el boton verde del dispositivo parpadearan intensamente y el
dispositivo emitira tres pitidos con tonos de frecuencia distintos: uno alto, otro intermedio y un ultimo
pitido con un tono de frecuencia bajo.

7.6. ;Qué debo hacer si se pulsa accidentalmente el boton verde?
Si se pulsa accidentalmente el boton verde, el dispositivo emite un pitido.
Esta situacion no requiere de ninguna accion posterior por parte del usuario.

8. Eliminacion de residuos

Tras cambiar las pilas, deseche las usadas de manera que puedan reciclarse conforme a las normas locales, estatales y la
Directiva de residuos de aparatos eléctricos y electrnicos.

Tras cambiar el contenedor, deseche el usado como residuo clinico conforme a las normas locales.

Si tiene alguna duda sobre la eliminacion segura de estos elementos, consulte al correspondiente profesional sanitario. También
puede obtener mas informacion sobre la forma segura de desechar estos elementos en www.molnlycke.com/wastehandling.

9. Precaucion

El sistema de TPN Avance Solo Adapt debe utilizarse segun las instrucciones descritas en este manual de uso para pacientes. Lea
estas instrucciones antes de utilizar el equipo, y téngalas disponibles durante su uso. No leer y comprender estas instrucciones
puede resultar 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.

10. Composicion de los materiales

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

Espuma: poliuretano

Contenedor: policarbonato y poliuretano

Dispositivo: policarbonato, acrilonitrilo-butadieno-estireno y elastémero termoplastico

Puerto conector y tubo con unidad de sujecion: Poliuretano, poliéster, adhesivo de poliacrilato,
elastomero termoplastico a base de poliolefina y polietileno

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

11. Mas informacion

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

12. Resolucion de problemas

Durante el tratamiento con el sistema de TPN Avance Solo Adapt, es importante que pueda ver y oir en todo momento las sefales
y alarmas acusticas y visuales que emita el dispositivo. En este apartado se explican las diferentes sefales y alarmas acusticas y
visuales que emite el dispositivo, la forma de solventar los problemas correspondientes y cudndo se debe solicitar la asistencia de
un profesional sanitario.

SENALES ACUSTICAS Y VISUALES

Elindicador luminoso de FUGA
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tratamiento no se detiene).
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pitido y, finalmente, se
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de BATERIA BAJA
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Cuando quedan menos
de cuatro (4) horas de
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dispositivo, mantenga presionado

el botén verde durante dos (2)
segundos.

Si la fuga persiste, el dispositivo
volverd a emitir una alarma de fugay
pausar el tratamiento.

Si esto sucede, péngase en contacto
con el profesional sanitario.

a emitir una alarma
de bloqueo y pausar el
tratamiento.

Si esto sucede,
pongase en contacto
con el profesional
sanitario.

13. Especificaciones del dispositivo de aspiracion Avance Solo Adapt

Presion negativa nominal -125 mmHg

Presion negativa maxima -150 mmHg

Modo de funcionamiento De forma continua

Dispositivo de aspiracion Avance Solo Adapt y contenedor de 50 ml Avance Solo

Dimensiones 125 x 68 x 30 mm

Dispositivo de aspiracion Avance Solo Adapt y contenedor de 50 ml Avance Solo <130
9

Peso

Componente aplicado Aposito de tipo BF

Pilas 2x AA 1,5V Energizer L91
Proteccion contra la insercion de los dedos y objetos similares. Proteccién contra
1P22 el goteo de agua con una inclinacion méaxima de 15°. La clasificacion solo es valida

cuando la tapa de las pilas esta cerrada.

Temperatura de 5 a 25 °C (41-77 °F), humedad relativa del 10 al 75 % (sin

Almacenamiento condensacién), presion ambiente de 700 a 1060 hPa

Temperatura de -35 a 63 °C (-31-145 °F), humedad relativa del 10 al 90 % (sin

Transporte condensacion), presién ambiente de 700 a 1060 hPa

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

Funcionamiento condensacion), presién ambiente de 700 a 1060 hPa

Alarma de baja prioridad, volumen

de alarma 60 dBA Alarma de fuga, alarma de bloqueo, alarma de bateria baja, alarma de fallo interno.

Seiiales informativas de menor
prioridad que las de alarma

Modo de pausa, modo de tratamiento, presion de botdn no vélido, autocomprobacion
de la bomba, fin del tratamiento, fuga, bloqueo y bateria baja.

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

Funcionamiento basico

14. Seguridad

El sistema de TPN Avance Solo Adapt cumple con los requisitos generales de seguridad para equipos y sistemas
eléctricos médicos (CEI 60601-1). El sistema de TPN Avance Solo Adapt esta disefiado para atencion domiciliaria a pacientes
(CEI60601-1-11).

15. Compatibilidad electromagnética

El dispositivo Avance Solo Adapt ha sido evaluado segun los requisitos de la norma CEl 60601-1-2. Superar los niveles establecidos
puede afectar al funcionamiento basico.

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

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

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicacion por RF [y sus accesorios, como antenas, cables y antenas externas)

no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 in) del dispositivo Avance Solo Adapt. De lo contrario, es posible que afecten al
funcionamiento del equipo.

Avance® es una marca registrada de Mélnlycke Health Care AB Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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1. Inleiding

U hebt deze gebruikershandleiding voor patiénten ontvangen omdat een behandeling met het Avance Solo Adapt-systeem voor
wondbehandeling met negatieve druk (NPWT) aan u is voorgeschreven.

In deze gebruikershandleiding voor patiénten vindt u informatie en instructies die zowel voor u als patiént of als verzorger relevant
zijn. Lees de informatie zorgvuldig door en neem contact op met de verantwoordelijke zorgverlener als u twijfels hebt over een veilig
gebruik van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem.

Bewaar deze informatie op een veilige plaats, samen met uw andere zorggerelateerde documenten.

2. Wanneer moet het Avance Solo Adapt NPWT-systeem worden gebruikt?

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is geindiceerd voor patiénten waarbij afzuiging door middel van een apparaat op basis van
negatieve druk de wondgenezing kan bevorderen door exsudaat en besmettelijk materiaal uit de wond te verwijderen. Het Avance
Solo Adapt NPWT-systeem kan worden toegepast op drukulcera.

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is niet geindiceerd voor gebruik bij patiénten met de volgende condities: maligniteiten in de
wond of in de randen van de wond, onbehandelde en eerder bevestigde osteomyelitis, niet-enterische en niet-onderzochte fistels,
necrotisch weefsel met korsten, blootliggende zenuwen, slagaders, aders of organen, blootliggende anastomosen.

3. Waarschuwingen
Behandeling met het Avance Solo Adapt NPWT-systeem moet worden uitgevoerd door een professionele zorgverlener.

Probeer niet om het verband te verwisselen. Het verband mag uitsluitend worden aangebracht, verwisseld en verwijderd door een
professionele zorgverlener. Neem contact op met uw zorgverlener als u hulp nodig hebt.

Overmatig bloeden vormt een ernstig risico bij het toepassen van afzuiging van een wond. Controleer het verband, de slang en de
canister tijdens de behandeling zorgvuldig op overmatig bloeden. Als u plotseling of verhevigd bloeden opmerkt, moet u de Avance
Solo Adapt-pomp onmiddellijk loskoppelen, het verband laten zitten en dringende medische hulp inroepen.

Als u tijdens de behandeling met het Avance Solo Adapt NWPT-systeem een plotselinge verhoging van de bloeddruk of de hartslag
opmerkt, moet u onmiddellijk de pomp stopzetten en dringende medische hulp inroepen.

Als defibrillatie nodig is, laat u het verband zitten en koppelt u de pomp los. Verwijder het verband alleen als de positie van het
verband het gebruik van de defibrillator belemmert.

Gebruik de Avance Solo Adapt-pomp niet in de aanwezigheid van of tijdens de volgende medische therapieén:
- Hyperbare zuurstofeenheden

- Omgevingen waar microgolven worden gebruikt
- Brandbare anesthetica

- Magnetische resonantie (MR)

- CT-scans en rontgenonderzoek

Het verband kan blijven zitten, tenzij het zich op een locatie bevindt die de behandeling belemmert. De film, het schuim en de
overdrachtspoort zijn MR-veilig. De invloed van de film, het schuim en de overdrachtspoort op MRT (tomografie met magnetische
resonantie)-/MRI (beeldvorming met magnetische resonantie)-beeldartefacten is niet bekend.

Zorg dat u de pomp en de slangen van de canister en de overdrachtspoort zo plaatst dat ze:

- geen drukschade of afdrukken op de huid van de gebruiker veroorzaken;

- niet over de vloer slepen, waardoor er besmetting of gevaar voor struikelen kan ontstaan;

- geen gevaar voor beknelling of verstikking vormen;

- niet verdraaid of bekneld kunnen raken en zo het luchtpad in de slangen kunnen blokkeren;
- niet op warmtebronnen rusten of daaraan worden blootgesteld.

Controleer regelmatig of de negatieve druk actief is. De pomp moet een normale werking aangeven en het verband moet
samengetrokken zijn en stevig aanvoelen.

Als u de pomp moet pauzeren, moet u ervoor zorgen dat het verband niet langer zonder toegepaste afzuiging blijft dan de tijd die
door uw zorgverlener is bepaald.

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

Houd producten van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem buiten het bereik van huisdieren.

Als de canister of pomp kapot is, moet u de pomp pauzeren, de pomp en canister loskoppelen en contact opnemen met uw
zorgverlener.

4. Voorzorgsmaatregelen

De Avance Solo Adapt-pomp biedt zowel visuele als hoorbare meldingen en alarmen. Draag of plaats de pomp zo dat u hoorbare
en visuele meldingen of alarmen kunt opmerken.

Controleer de op de pomp bevestigde canister regelmatig. Als de canister vol lijkt te zijn of als de pomp een blokkeringsalarm
genereert, moet u de canister vervangen volgens de instructies in deze handleiding.

Wanneer de Avance Solo Adapt-pomp een alarm genereert vanwege een lage batterijcapaciteit, moet u de batterijen in de pomp
vervangen volgens de instructies in deze handleiding. Gebruik uitsluitend het type en model lithiumbatterijen dat voor dit product
is gespecificeerd door Mélnlycke Health Care.

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

Als u tekenen van mogelijke infectie opmerkt, zoals pijn, roodheid, geur, sensibilisering van het wondgebied of een plotselinge
verandering in het volume of de kleur van het wondvocht, moet u onmiddellijk contact opnemen met een zorgverlener.

Informeer uw zorgverlener als u overgevoelig bent voor de materialen van het product.
De Avance Solo-canister wordt steriel geleverd. Gebruik de canister niet als de binnenverpakking of de canister zelf beschadigd is.

Plaats de Avance Solo Adapt-pomp met canister niet in water of andere vloeistoffen. Als de pomp nat is, moet u de pomp
loskoppelen en contact opnemen met uw zorgverlener.

Voorkom dat het verband overmatig wordt blootgesteld aan water. Als de overdrachtspoort is losgekoppeld van de canister, moet u
ervoor zorgen dat er geen water in de connector terecht kan komen.

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

¢ Modificeer de pomp, canister, slangen, film of het schuim niet, omdat modificaties de juiste werking van het Avance Solo Adapt
NPWT-systeem ernstig kunnen aantasten.

De Avance Solo Adapt-pomp is niet bedoeld voor gebruik aan boord van een luchtvaartuig. Tijdens vliegreizen moet u de pomp
pauzeren en de batterijen verwijderen. Zorg ervoor dat het verband niet langer zonder toegepaste afzuiging blijft dan de tijd die
door uw zorgverlener is bepaald.

5. Beschrijving van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem

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.

Avance Solo Adapt Pump e
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. Connectors — voor aansluiting van
overdrachtspoort en canister

. Klemmen — voorkomen lekken van vocht
uit de slangen wanneer het verband wordt
losgekoppeld van de canister

. Canisterslang

. Avance Solo Adapt-overdrachtspoort — met
slang

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

Het schuim wordt in de wond geplaatst, waarna de film wordt aangebracht. De overdrachtspoort wordt op de film aangebracht en
vervolgens via de groene connectors aangesloten op de canisterslang. De canister wordt bevestigd op de pomp. Wanneer de pomp
wordt gestart, wordt er negatieve druk gecreéerd, waardoor de wond wordt afgezogen. Vocht uit de wond wordt afgevoerd en in de
canister opgevangen. Als de canister vol raakt, kan de canister door uzelf of door uw zorgverlener worden vervangen; zie hoofdstuk
7.3 voor instructies.

De pomp wordt bediend via één drukknop en werkt op batterijen. Als de batterijcapaciteit laag wordt, kunnen de batterijen door uzelf
of door uw zorgverlener worden vervangen; zie hoofdstuk 7.4 voor instructies. De pomp genereert hoorbare (pieptonen) en visuele
(indicatielampjes) meldingen en alarmen om u te laten weten dat de behandeling naar behoren werkt of dat er een probleem is. Zorg

dat u de pomp zo plaatst dat ude meldingen-en atarmen kunt opmerken.Zie-hoofdstuk 7 en-12 voor meer-instructies en-hutp-bijhet —

verhelpen van problemen.

6. Dagelijks leven tijdens een behandeling met het Avance Solo Adapt NPWT-systeem

Kunt u zich tijdens de behandeling vrij bewegen? Als uw gezondheidstoestand het toelaat, kunt u zich vrij bewegen en uw dagelijkse
activiteiten blijven uitvoeren. Volg de instructies van uw zorgverlener op.

Is de behandeling pijnlijk?De eerste keer dat het verband wordt aangebracht en de pomp wordt gestart, ervaart u mogelijk een
licht trekkend gevoel door de samentrekking van het verband. Ervaart u pijn tijdens de behandeling, neem dan contact op met u
zorgverlener voor advies.

Hoe vaak wordt het verband verwisseld? Hoe vaak uw verband moet worden verwisseld, hangt af van het type wond en de
hoeveelheid vocht die uit de wond wordt afgevoerd. Een zorgverlener zal bepalen hoe vaak het verband moet worden verwisseld en
zal u daarover informeren. Het verband moet door een zorgverlener worden verwisseld. Het verwisselen gebeurt gewoonlijk elke 48
tot 72 uur, met een minimum van driemaal per week, of volgens de instructies van een zorgverlener.

Gaat u rusten of slapen, plaats de pomp dan op een veilige plaats, zodat hij niet van een tafel of kast kan worden getrokken en op de
grond kan vallen. Zorg dat alle slangen zo worden geplaatst dat de kans op beknelling of verstikking wordt geminimaliseerd.

Kan ik douchen?Licht douchen is toegestaan, maar houd de pomp uit de buurt van water. Als de pomp per ongeluk nat wordt, moet
u de pomp en de canister loskoppelen en contact opnemen met uw zorgverlener. Het verband is waterbestendig maar mag niet aan
waterstralen worden blootgesteld. Voor licht douchen: pauzeer de behandeling door de groene drukknop op de pomp ingedrukt te
houden en na twee (2) seconden los te laten. Klem de canisterslang en de slang van de overdrachtspoort af door de schuifklemmen
naast de groene connectors te plaatsen en over de slangen te schuiven totdat ze stevig vast zitten. Koppel de canisterslang los van
de slang van de overdrachtspoort. Plaats de slang van de overdrachtspoort zo dat hij niet in contact komt met water.

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

7. Gebruiksinstructies

7.1. Hoe weet ik dat het Avance Solo Adapt NPWT-systeem naar behoren werkt?

Wanneer het Avance Solo Adapt NPWT-systeem naar behoren werkt, knippert de groene drukknop op
de pomp 2 keer per minuut en heeft het verband een gerimpeld uiterlijk terwijl het stevig aanvoelt.
Controleer regelmatig of de negatieve druk actief is door de visuele en hoorbare meldingen en
alarmen van de pomp in de gaten te houden.

NB Bij het opstarten van de pomp knippert de groene drukknop eens per seconde gedurende 15
minuten.

7.2. Hoe weet ik dat de pomp is gepauzeerd?

Wanneer de pomp gepauzeerd is, wordt er een hoorbare melding met twee korte pieptonen
gegenereerd en stopt de groene drukknop met knipperen; alle indicatielampjes zijn uit.

De pomp zal de twee korte pieptonen elke 15 minuten herhalen zolang de pomp gepauzeerd blijft.
NB Als u de pomp niet handmatig weer start, start hij na 60 minuten automatisch weer op.

7.3. Hoe weet ik wanneer ik de canister moet vervangen?

De canister moet worden vervangen wanneer u via het transparante venster aan de achterkant van de
canister kunt zien dat hij vol is. Ook een blokkeringsalarm van de pomp kan aangeven dat u de canister
moet vervangen. Als vervanging niet nodig is, kan de canister maximaal 14 dagen worden gebruikt.
Het BLOKKERING-indicatielampje knippert eens per seconde, de pomp genereert herhaaldelijk een
alarm met een pieptoon en zal dan pauzeren.

NB Een blokkeringsalarm kan ook worden geactiveerd door een blokkade in de slangen. Zorg er altijd
voor dat de slangen niet worden afgeklemd of geknikt.

Voer de volgende stappen uit om de canister te vervangen:
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1. Als de pomp actief is, pauzeert u de pomp door de groene drukknop ingedrukt te houden en na twee (2] seconden los te laten.

2. Klem de canisterslang en de slang van de overdrachtspoort af door de schuifklemmen naast de groene connectors te plaatsen en
over de slangen te schuiven totdat ze stevig vast zitten. Het afklemmen van de slangen minimaliseert vloeistoflekkage wanneer u
de canisterslang loskoppelt van de slang van de overdrachtspoort.

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

4. Verwijder de canister door de veerknoppen aan beide zijden in te drukken en uit elkaar te trekken.
5. Bevestig een nieuwe canister op de pomp door op de canister te drukken totdat die aan beide zijden vastklikt.
6. Zorg dat u de canisterslang aan de achterkant van de pomp bevestigt.

7. Om de behandeling voort te zetten, sluit u de canisterslang aan op de slang van de overdrachtspoort.

8. Verzeker u ervan dat de klemmen op de slangen van de canister en de overdrachtspoort zijn losgemaakt. Start de pomp opnieuw
door de groene drukknop ingedrukt te houden en na twee (2) seconden los te laten.

9. Controleer of de negatieve druk actief is; het verband moet zijn samengetrokken en stevig aanvoelen.

7.4. Hoe weet ik wanneer ik de batterijen moet vervangen?

De Avance Solo Adapt-pomp werkt op batterijen die door uzelf of de verantwoordelijke zorgverlener
moeten worden vervangen, gewoonlijk na 7 dagen of wanneer de pomp een alarm wegens een lage
batterijcapaciteit genereert. Wanneer de batterijen bijna leeg zijn, geeft de pomp het volgende aan:
Wanneer er nog batterijcapaciteit voor 24 uur beschikbaar is, knippert het indicatielampje voor
BATTERIJCAPACITEIT LAAG eens per vijf (5) seconden.

Wanneer er minder dan 4 uur batterijcapaciteit resteert, knippert het indicatielampje voor
BATTERIJCAPACITEIT LAAG eens per seconde en genereert de pomp herhaaldelijk een alarm met een
pieptoon.

Voer de volgende stappen uit om de batterijen te vervangen

Gebruik uitsluitend het type en model lithiumbatterijen dat voor dit product is gespecificeerd door Mdlnlycke Health Care; zie
hoofdstuk 13.
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10. Als de pomp nog steeds actief is, pauzeert u de pomp door de groene drukknop ingedrukt te houden en na twee (2) seconden los
te laten.

11.0pen het batterijcompartiment op de achterkant van de pomp door het deksel open te schuiven. Verwijder de batterijen. Plaats
nieuwe batterijen en zorg daarbij dat de positieve pool (gemarkeerd met +) en de negatieve pool (gemarkeerd met -] van elke
batterij overeenkomt met de aanduiding +/- in het batterijcompartiment. Sluit het deksel van het batterijcompartiment.

12.Wanneer de batterijen correct geplaatst zijn, geeft de pomp dat aan met drie pieptonen met verschillende frequenties: een
pieptoon met een hoge frequentie, gevolgd door een pieptoon met een middelhoge frequentie en een pieptoon met een lage
frequentie. Dit is een automatische zelftest die bevestigt dat de batterijen correct in de pomp zijn geplaatst en de pomp klaar is
voor gebruik.

13.De pomp gaat dan naar de pauzemodus, waarbij alle indicatielampjes uit zijn.

Start de pomp opnieuw door de groene drukknop ingedrukt te houden en na twee (2) seconden los te laten. Verzeker u ervan dat de

negatieve druk actief is; het verband moet zijn samengetrokken en stevig aanvoelen.

7.5. Hoe weet ik dat de behandelduur van 14 dagen voltooid is?

De Avance Solo Adapt-pomp is bedoeld voor gebruik bij één patiént, werkt op batterijen en heeft
een levensduur van 14 dagen. Wanneer de behandeltijd van 14 dagen is voltooid, geeft de pomp het
volgende aan:

Alle indicatielampjes en de groene drukknop op de pomp gaan snel knipperen en de pomp genereert
drie pieptonen met verschillende frequenties: een pieptoon met een hoge frequentie, gevolgd door een
pieptoon met een middelhoge frequentie en een pieptoon met een lage frequentie.

7.6. Wat moet ik doen als de groene drukknop per ongeluk wordt ingedrukt?
Als de groene drukknop per ongeluk wordt ingedrukt, reageert de pomp met een pieptoon.
U hoeft niets te doen.

8. Afvoeren

Als u de batterijen hebt vervangen, moet u de oude batterijen zo afvoeren dat ze kunnen worden gerecycleerd in overeenstemming
met de lokale voorschriften, relevante wetten en de richtlijn betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA).

Wanneer u de canister hebt vervangen, moet u de oude canister afvoeren als klinisch afval in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Vraag uw zorgverlener om meer informatie als u twijfels hebt over een veilige afvoer. U kunt ook meer informatie over veilige afvoer
vinden op www.molnlycke.com/wastehandling.

9. Voorzichtig

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem moet worden gebruikt in overeenstemming met deze handleiding voor patiénten. 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.

10. Samenstelling van het materiaal

Film: polyethyleen, polyurethaan, zacht silicone, polyacrylaat kleefmiddel

Schuim: polyurethaan
Canister: polycarbonaat, polyurethaan

Pomp: polycarbonaat, acrylonitrielbutadieenstyreen, thermoplastisch elastomeer
Overdrachtspoort en slang met klem: Polyurethaan, polyester, polyacrylaat kleefstof, thermoplastisch elastomeer op basis van

polyolefine, polyethyleen

Connectors: acrylonitrielbutadieenstyreen, thermoplastische olefine, polyethyleen

11. Overige informatie

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is opgetreden, moet dat worden

gemeld aan Malnlycke Health Care.

12. Probleemoplossing

Tijdens de behandeling met het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is het belangrijk dat u zich bewust bent van de hoorbare en
visuele alarmen en meldingen die door de pomp worden gegenereerd. Dit hoofdstuk geeft uitleg over de hoorbare en visuele
alarmen en meldingen en geeft aan hoe u problemen kunt verhelpen en wanneer u contact moet opnemen met een zorgverlener.

Het LEKKAGE-indicatielampje
knippert eens per seconde (de
behandeling is nog steeds actief].

Als er aanzienlijke lekkage
optreedt, zal de pomp herhaaldelijk
een alarm met een pieptoon
genereren en vervolgens pauzeren
[behandeling is niet actief).

HOORBARE EN VISUELE INDICATIE

Het BLOKKERING-
indicatielampje knippert
eens per seconde.

De pomp genereert
herhaaldelijk een alarm
met een pieptoon en zal
dan pauzeren.

Het indicatielampje voor
BATTERIJCAPACITEIT
LAAG knippert eens per
vijf (5) seconden.

Wanneer er minder dan
4 uur batterijcapaciteit
resteert, knippert het
indicatielampje voor
BATTERIJCAPACITEIT
LAAG eens per seconde
en genereert de pomp
herhaaldelijk een alarm
met een pieptoon.

Alle indicatielampjes
gaan tegelijkertijd
knipperen, eens per
seconde, en de pomp
genereert herhaaldelijk
een alarm met een
pieptoon.

Eris een luchtlek gedetecteerd.

MOGELIJKE
O0RZAAK

De canister is vol of er
is een blokkade in de
slangen.

De batterijcapaciteit
is laag.

Alarm wegens INTERNE
FOUT en de pomp kan
niet starten.

Om een lek te corrigeren:

Als het lekkage-indicatielampje
knippert:

Druk de randen van de film aan
om het contact met de huid te
verbeteren. Controleer of de
canister is bevestigd op de pomp.

Als de pomp herhaaldelijk een
pieptoon genereert:

Herhaal bovenstaande stappen.
Controleer vervolgens of de
canisterslang is aangesloten op

de canister en de slang van de
overdrachtspoort is aangesloten op
de canisterslang.

Houd de groene startknop twee (2)
seconden ingedrukt om de pomp
weer te starten.

PROBLEMEN VERHELPEN

Als de lekkage niet is verholpen,
zal de pomp opnieuw eenalarm
wegens lekkage genereren

en vervolgens de behandeling
pauzeren.

Neem contact op met uw
zorgverlener als dat gebeurt.

Om een blokkering te
corrigeren:

Verzeker u ervan dat

de slangen niet zijn
afgeklemd of geknikt.

Is de canister vol,
vervang hem dan
volgens de instructies in
hoofdstuk 7.3.

Houd de groene
startknop twee (2)
seconden ingedrukt
om de pomp weer te
starten.

Als de blokkering niet
is verholpen, zal de
pomp opnieuw een
blokkeringsalarm
genereren en
vervolgens de
behandeling pauzeren.

—Neem contactopmet—
uw zorgverlener als dat
gebeurt.

De batterijen
vervangen:

Vervang de batterijen
volgens de instructies in
hoofdstuk 7.4.

Gebruik uitsluitend

het type en model
lithiumbatterijen dat
voor dit product is
gespecificeerd door
Mélnlycke Health Care;
zie hoofdstuk 13.

Houd de groene
startknop twee (2)
seconden ingedrukt
om de pomp weer te
starten.

Neem contact op met
uw zorgverlener of met
Molnlycke Health Care.

13. Specificaties van de Avance Solo Adapt-pomp

Nominale negatieve druk -125 mmHg

Maximale negatieve druk -150 mmHg

Bedrijfsmodus Continu

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

Toegepast onderdeel

Verband, type BF

Batterij 2 x AA 1,5V Energizer L91
Indringingsbescherming effectief voor vingers en gelijksoortige voorwerpen.

1P22 Beschermd tegen druppelend water bij kanteling tot 15°. Classificatie geldt alleen
als het batterijdeksel gesloten is.

Opsla Temperatuur 5 °C/41 °F tot 25 °C/77 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 10% tot

pstag 75% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
Transport Temperatuur =35 °C/-31 °F tot 63 °C/145 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 10%
P tot 90% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa
Werking Temperatuur 5 °C/41 °F tot 40 °C/104 °F, luchtvochtigheid in de omgeving 15% tot

90% niet-condenserend, omgevingsdruk 700 hPa tot 1060 hPa

Alarmsignaal met lage prioriteit,
alarmvolume 60 dBA

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

Informatiesignalen met een lagere
prioriteit dan alarmsignalen

Pauzemodus, Behandelmodus, Ongeldig indrukken van een knop, Zelftest pomp,
Einde behandeling, Lekkage, Blokkering, Batterijcapaciteit laag.

Essentiéle prestaties

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

14. Veiligheid

Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem voldoet aan de Algemene eisen voor de veiligheid van medische elektrische apparatuur (IEC

60601-1). Het Avance Solo Adapt NPWT-systeem is bedoeld voor gebruik in de thuiszorg (IEC 60601-1-11).

15. Elektromagnetische compatibiliteit

De Avance Solo Adapt-pomp is getest in overeenstemming met de vereisten van IEC 60601-1-2. Het overschrijden van testniveaus
kan een storing in het handhaven van Essentiéle prestaties veroorzaken.
De Avance Solo Adapt-pomp is getest voor gebruik in professionele zorginstellingen en in thuiszorgomgevingen.

WAARSCHUWING: Het gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dat kan
leiden tot een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik nodig is, moet die apparatuur en de andere apparatuur in de gaten worden

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

Du har fatt denna bruksanvisning fér patienter eftersom du ordinerats behandling med Avance Solo Adapt NPWT-system
for sarbehandling med undertryck. |

| denna bruksanvisning hittar du information och anvisningar som &r relevanta for dig som patient eller lekman som vardar
andra personer. Las noggrant informationen i bruksanvisningen och kontakta kvalificerad vardpersonal om du &r oséker ‘
pa hur du anvander Avance Solo Adapt NPWT-systemet pd ett sakert satt.

Férvara denna information pd en siker plats tillsammans med dina andra vardrelaterade dokument.

2. Nar ska Avance Solo Adapt NPWT-systemet anvdndas? |

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r indikerat for patienter som kan dra fordel av s&rbehandling med undertryck eftersom

detta kan framja sarlakning genom avldgsnande av sarsekret och infekterat material. Avance Solo Adapt NPWT-systemet kan |
appliceras pa trycksar.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r inte indikerat for patienter med foljande tillstdnd: malignitet i saret eller i dess kanter, ‘
obehandlad och tidigare konstaterad osteomyelit, icke-enterala fistlar och ej undersakta fistlar, nekrotisk vavnad med ‘
sarskorpa, blottade nerver, artérer, vener eller organ och inte heller fér patienter med blottade anastomosomraden.

3. Varningar
Behandling med Avance Solo Adapt NPWT-systemet ska utféras av kvalificerad vardpersonal.

Forsék inte att byta forbandet. Férbandet skall endast appliceras, bytas och avldgsnas av kvalificerad vardpersonal. |
Om du behéver hjilp, kontakta din vardgivare.

Det finns en betydande risk fér kraftiga blodningar nar undertryck anvinds for att behandla ett sar. Under behandlingen
ska forbandet, slangen och behéllaren évervakas noggrant med avseende pa kraftiga blodningar. Vid plétslig eller kande |
blédning ska Avance Solo Adapt-pumpen omedelbart kopplas ifrén, forbandet ska lamnas kvar p& plats och akutsjukvérd

uppsokas. |
Om du mérker en plétslig forhojning av blodtryck eller hjartfrekvens vid behandling med Avance Solo Adapt NWPT-systemet

ska pumpen omedelbart stoppas och akutsjukvard uppsckas. ‘
Om patienten maste defibrilleras ska pumpen kopplas bort och férbandet ldmnas kvar p8 plats. Férbandet ska endast |
avlagsnas om dess placering forhindrar anvandning av defibrillatorn.

Avance Solo Adapt-pumpen ska inte anvandas i narvaro av eller vid samtidig behandling med féljande: ‘

- Enheter for hyperbar syrgasbehandling |
- Miljder som omfattar mikrovagor |
- Brandfarliga bedévningsmedel
- Magnetisk resonans (MR)

- Datortomografi och réntgenundersdkning \

Forbandet kan ldmnas pa plats om det inte sitter pa ett sddant satt att det hindrar behandlingen. Filmen, forbandet [
och skummet kan anvandas under MR. Filmens, skummets och 6verforingsportens paverkan pa MR-artefakter vid
MRT/MRI (magnetresonans) &r inte kind. ‘

Se till att placera pumpen, behallarslangen och éverforingsportslangen sa att de inte:

- orsakar tryckskador eller lamnar méarken pd anvdndarens hud

- ligger pa golvet sa att de kan kontamineras eller orsaka snubbelrisk [
- innebar en risk for insnarjning eller strypning |
- vrids, blockeras eller fastnar ndgonstans s8 att de blockerar luften i slangarna |
- ligger pé eller exponeras for varmekallor

Kontrollera regelbundet att undertrycket ar aktivt. Pumpen ska indikera normal drift och forbandet ska vara sammandraget ‘
och fast vid beréring. ‘

Om du behdver pausa pumpen ska du sdkerstalla att forbandet inte ldmnas utan undertryck langre an den tid som bestamts
av din vardgivare. |

Produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-systemet innehdller smé& delar som kan utgéra en kvavningsrisk. Systemet ska ‘
forvaras utom rackhall fér barn.

Produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-systemet ska forvaras utom rackhall for djur. |
e Om behallaren eller pumpen &r trasig, pausa pumpen, koppla ifr@n pumpen och beh3llaren och kontakta din vardgivare. ‘

4. Forsiktighetsatgarder

Avance Solo Adapt-pumpen ar forsedd med ljus och ljud fér notifieringar och larm. Bér eller positionera pumpen sd att
du kan se och hora notifieringar och larm.

Overvaka regelbundet beh&llaren som &r monterad pd pumpen. Om behallaren verkar full eller om pumpen larmar for
blockering ska behallaren bytas enligt anvisningarna i denna bruksanvisning.

N&r Avance Solo Adapt-pumpen larmar om L3gt batteri ska batterierna bytas i pumpen enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning. Anvand endast den typ och modell av litiumbatterier som specificeras av Mélnlycke Health Care for
denna produkt.

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

Om du ser tecken pd méjlig infektion, som smirta, rodnad, dalig lukt, dverkanslighet i sdromradet, eller plotsliga forandringar
av sdrets vatskevolym eller sérvatskans farg ska du omedelbart soka vard.

Informera din vardgivare om du &r dverkanslig mot produktens material.

Avance Solo-behallaren levereras steril. Anvind inte beh3llaren om innerférpackningen ar skadad.

Placera inte Avance Solo Adapt-pumpen och behallaren i vatten eller andra vatskor. Om pumpen &r blét, koppla ifran pumpen
och beh3llaren och kontakta din vardgivare.

Utsatt inte forbandet for omfattande kontakt med vatten. Om éverféringsporten kopplas bort fran behallaren, se till att vatten
inte tranger in i kopplingen.

Klam alltid ihop 6verféringsportens och beh3llarens slang innan du kopplar bort dem.

Ta inte isdr pumpen.

Modifiering av pumpen, behallaren, slangen, filmen eller skummet &r inte tilldten d& modifieringar kan forsamra
Avance Solo Adapt NPWT-systemets formaga att utféra behandlingen.

Avance Solo Adapt-pumpen &r inte avsedd fér bruk ombord pa ett flygplan. Under flygresor ska pumpen pausas och
batterierna avlagsnas. Sakerstall att forbandet inte lamnas utan undertryck ldngre &n den tid som bestdmts av din vardgivare.

5. Beskrivning av Avance Solo Adapt NPWT-systemet

Avance Solo Adapt NPWT-systemet best&r av Avance Solo Adapt pump, Avance Solo behallare p& 50 ml, Avance Solo Adapt
skum, Avance Solo Adapt film och Avance Solo Adapt dverforingsport.

Avance Solo Adapt Pump o INDIKATORLAMPOR
1. Tryckknapp for start och paus o o 3. Lickage RV

2. Hogtalare 4. L3g batteriniva P

5. Blockering =~—

(o))

Avance Solo C.

A. Anslutningar — ansluter dverféringsport
och behallare

. Klammor — forhindrar vatskelackage
fran slangar néar forbandet kopplas bort
fran behallaren

. Slang till behallaren

. Avance Solo Adapt 6verforingsport —
med slang

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

Skummet appliceras pa saret och sedan appliceras filmen. Dérefter appliceras éverféringsporten pa filmen och ansluts till
behallarslangen via de gréna anslutningarna. Behdllaren ansluts till pumpen. Nar pumpen startas skapas ett undertryck i saret.
Vatska fran saret transporteras till och samlas in i behdllaren. Om behallaren blir full kan du eller din vardgivare byta behallare,
se avsnitt 7.3 for instruktioner.

Pumpen styrs med en tryckknapp och drivs med batteri. Om batterinivan &r (&g kan du eller din vardgivare byta ut batterierna,
se avsnitt 7.4 fér instruktioner. Pumpen har judlarm (pip) och visuella notifieringar (indikatorlampor) och larm som meddelar
om behandlingen appliceras korrekt eller om ett problem uppstar. Sakerstall att du placerar pumpen s att du kan se och héra
notifieringar och larm. Se avsnitt 7 och 12 for fler instruktioner och felsékningsguider.

6. Hur ser vardagen ut under behandling med Avance Solo Adapt NPWT-systemet?

Kan du réra dig och ga omkring under behandlingsperioden? Baserat p4 ditt halsotillstdnd, ska du ha méjlighet att réra

pa dig samt vidhalla dina dagliga aktiviteter. Félj vardgivarens anvisningar.

Ar behandlingen smirtsam? Initialt nar forbandet appliceras och pumpen startas kan du uppleva att forbandet dras ihop
och att det "drar” i saromradet. Om du upplever smirta under behandlingen ska du rddgéra med din vardgivare.

Hur ofta maste forbandet bytas? Hur ofta férbandet ska bytas beror pa sérets tillstdnd och mangden sarvatska. Vardgivaren
avgor och informerar dig hur ofta forbandet ska bytas. Férbandet maste bytas av vardpersonal. Byte sker vanligtvis med
48-72 timmars mellanrum, dock minst tre gdnger i veckan, eller enligt vardgivarens anvisningar.

Na&r du ska vila eller sova ska du placera pumpen i en séker position dar den inte kan ramla ned fran ett bord eller skap.

Se till att alla slangar ar placerade i en position som minimerar risken for insnarjning eller strypning.

Kan jag duscha med férbandet? Det gar att ta en [4tt dusch, men pumpen maste héllas borta fran vatten. Om pumpen rékar
bli blét, koppla ifrén pumpen och behallaren och kontakta din vardgivare. Férbandet star emot vatten och stdnk men ska inte
utsattas fér vattenstralar. Infor en lattare dusch, pausa behandlingen genom att trycka pa och hélla inne den gréna startknappen
pé pumpen och sedan sldppa den efter tvé (2) sekunder. Klam ihop beh3llarslangen och éverféringsportslangen genom att
placera glidkldammorna nara de grona kopplingarna och sedan skjuta dem dver slangen tills de sitter sakert. Koppla loss
behé&llarslangen fran dverféringsportslangen. Se till att éverféringsportslangen inte kommer i kontakt med vatten.

Kan jag rengora pumpen? Ytlig rengdring av pumpen kan utforas genom att man torkar med en fuktad trasa eller med

ett rengoringsmedel utan slipmedel. Pumpen far aldrig vara under rinnande vatten.

7 Instruktioner for hantering

7.1. Hur vet jag att Avance Solo Adapt NPWT-systemet fungerar som det ska?

Nar behandling med Avance Solo Adapt NPWT-systemet fungerar som avsett kommer den gréna
tryckknappen pa pumpen blinka tva ganger i minuten och forbandet kommer att vara rynkigt och
fast vid bergring. Kontrollera regelbundet att undertrycksbehandlingen ar aktiv genom att félja
notifieringar och larm via ljus och ljud fr&n pumpen.

OBS! Vid uppstart av pumpen blinkar den grona startknappen en géng per sekund i 15 minuter.

7.2. Hur vet jag att pumpen &r pausad?

N&r pumpen pausas hérs en ljudnotifiering i form av tv8 korta pip, och den gréna tryckknappen
slutar blinka. Alla indikatorlampor slacks.

Pumpen upprepar de tvé korta pipen var 15:e minut sa ldnge pumpen &r pausad.

0BS! Om du inte startar om pumpen manuellt kommer den automatiskt att starta om efter
60 minuter.

7.3. Hur vet jag nir det &r dags att byta behallare?

Behallaren ska bytas ut nar du ser att den ar full genom det genomskinliga fonstret pa behallarens
baksida. Ett larm f6r blockering fran pumpen kan ocksa indikera att du maste byta behallare.

Om inget byte kravs kan beh3llaren anvandas i upp till 14 dagar.

Indikatorlampan fér BLOCKERING blinkar en gang i sekunden och pumpen piper upprepade
ganger och pausar sedan.

OBS! Ett larm for blockering kan &ven utlésas pa grund av blockerade slangar. Kontrollera

att slangarna inte ar klamda eller vikta.

Utfor foljande steg for att byta behallare:

1. Om pumpen &r aktiv, pausa behandlingen genom att trycka in den gréna startknappen och sedan slappa den
efter tva (2] sekunder.

2. Klam ihop behallarslangen och éverforingsportslangen genom att placera glidklammorna néra de grona
kopplingarna och sedan skjuta dem 6ver slangen tills de sitter sakert. Blockering av slangarna minimerar
vitskelackage nar férbandet separeras fran behallaren.

3. Koppla loss beh3llarslangen frén éverforingsportslangen genom att klamma p4 anslutningen fran bada sidor
och sedan dra isar den.

4. Avligsna beh3llaren genom att klamma in fjdderknapparna frén bada sidor och sedan dra.

5. Anslut en ny behallare till pumpen genom att trycka behallaren mot pumpen tills ett klickljud hors pa bada sidorna
och den &ses p& plats.

6. Passain behallarslangen i fastet pd pumpens baksida.

7. For att fortsétta behandlingen, koppla behallarslangen till éverféringsportslangen.

8. Kontrollera att klammorna pa beh3llaren och éverféringsportslangen &r bortkopplade. Starta om pumpen genom
att trycka in den gréna startknappen och sedan sléppa den efter tva (2) sekunder.

9. Kontrollera att undertryck ar aktivt genom att sékerstalla att forbandet drar ihop sig och ar fast vid beroring.

7.4. Hur vet jag nar det dr dags att byta batterier?

Avance Solo Adapt-pumpen &r batteridriven, vilket innebar att du eller ansvarig vardpersonal ska
byta batterier, vanligtvis efter 7 dagar eller nar pumpen larmar om lagt batteri. Nar batterinivan ar
lag indikeras det av pumpen pa féljande satt:

N&r 24 timmars batteritid aterstar blinkar indikeringslampan for (g batteriniva en gang var femte
(5) sekund.

N&r mindre &n fyra timmars batteritid aterstar blinkar indikatorlampan fér (&g batteriniva en gang
per sekund och pumpen larmar upprepade ganger genom att pipa.

Utfor foljande steg for att byta batterier:

Anvénd endast den typ och modell av litiumbatterier som specificeras av Molnlycke Health Care for denna produkt, se avsnitt 13.

1

10.0m pumpen &r aktiv, pausa behandlingen genom att trycka in den gréna startknappen och sedan slappa den efter
tvé (2) sekunder.

11.0ppna batteriutrymmet p pumpens baksida genom att skjuta av locket. Avlagsna batterierna. Satt in nya batterier
och sikerstall att pluspolen (markt med +) och minuspolen (markt med -) p4 varje batteri verensstimmer med
batteriutrymmets méarkning med +/-. Sténg locket till batteriutrymmet.

12.N&r batterierna &r korrekt isatta avger pumpen tre pip med olika ton: en hdg ton, en medelhdg ton och en (&g ton.
Detta ar ett automatiskt sjalvtest som bekraftar att batterierna ar korrekt isatta och att pumpen ar klar for anvandning.

13.Pumpen gar sedan in i pauslége och alla indikatorlampor sl4cks.

Starta om pumpen genom att trycka in den gréna startknappen och sedan sldppa den efter tva (2] sekunder. Kontrollera
att undertryck ar aktivt genom att sakerstalla att forbandet drar ihop sig och ar fast vid berdring.

7.5. Hur vet jag att behandlingstiden p3 14 dagar &r uppnddd?

Avance Solo Adapt-pumpen &r batteridriven, avsedd for enpatientsbruk och har 14 dagars
livslangd. N&r behandlingstiden pa 14 dagar &r uppnadd indikerar pumpen féljande:

Alla indikatorlampor samt den gréna tryckknappen pa pumpen blinkar snabbt och pumpen avger
tre pip med olika ton: en hég ton, en medelhdg ton och en &g ton.

7.6. Vad ska jag gora om den grona knappen trycks in oavsiktligt?
Om den grona knappen trycks in oavsiktligt avger pumpen ett pip.
Ingen &tgard krivs.

8. Avfallshantering

Na&r du har bytt batterier ska de kasseras och atervinnas i enlighet med lokala riktlinjer, nationella lagar samt i enlighet
med WEEE-direktivet om hantering av elektriskt och elektroniskt avfall.

N&r du har bytt behallare ska den kasseras i enlighet med lokala riktlinjer/féreskrifter.

Be din vardgivare om mer information om du &r oséker pa hur produkterna ska kasseras sakert. Du hittar mer information
om s&ker kassering pa www.molnlycke.com/wastehandling.

9. Forsiktighet

Avance Solo Adapt NPWT-systemet maste anvandas i enlighet med den har bruksanvisningen. Las dessa instruktioner fére
anvandning av systemet, och ha dem tillgdngliga under anvdndning. Underl&tenhet att l4sa och forst& dessa anvisningar kan
leda till felaktig anvéndning av systemet och dalig prestanda. Dessa instruktioner tillhandahaller en allmin handledning

i hur produkten ska anvandas. Specifika medicinska situationer maste hanteras av kvalificerad vardpersonal.

10. Innehall i forbandsmaterialet

Film: polyetylen, polyuretan, mjuk silikon, polyakrylathafta

Skum: polyuretan
Behallare: polykarbonat, polyuretan

Pump: polykarbonat, akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk elastomer

Overféringsport och slang med klamma: Polyuretan, polyester, polyakrylathafta, polyolefinbaserad termoplastisk elastomer,

polyetylen

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

11. Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Avance Solo Adapt NPWT-systemet intraffar ska detta rapporteras

till Molnlycke Health Care.

12. Felsdkning

Vid behandling med Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar det viktigt att du ar medveten om vad pumpens ljudlarm, visuella
larm och notifieringar betyder. Detta avsnitt férklarar ljudlarmen, de visuella larmen och notifieringarna och ger vagledning

om hur du felsoker pumpen och om nar du behéver kontakta vardpersonal.
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13 Specifikationer for Avance Solo Adapt pump

Nominellt undertryck

-125 mmHg

Maximalt undertryck

-150 mmHg

Driftsform Kontinuerlig
Matt Avance Solo Adapt pump and Avance Solo behallare pa 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Vikt Avance Solo Adapt pump och Avance Solo beh3llare pa 50 ml <130 g

Applicerad del

Forband, typ BF

Batteri 2xAA 1,5V Energizer L91
Kapslingsklass som ger skydd fér fingrar och liknande féremal. Skyddad mot
1P22 droppande vatten vid 15 graders lutning. Klassificeringen &r endast giltig nar
batteriets lock &r stangt.
Férvarin Temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 25 °C (77 °F), luftfuktighet 10-75 %
9 icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa
Transport Temperatur mellan =35 °C (=31 °F) och 63 °C (145 °F), luftfuktighet 10-90 %
P icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa
Drift Temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 40 °C (104 °F), luftfuktighet 15-90 %

icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa

Lagprioriterad larmsignal,
larmvolym 60 dBA

Larm for ldckage, larm for blockering, larm for (&g batteriniv, larm fér internfel.

Informationssignaler med lagre
prioritet an larmsignaler

Pauslage, behandlingslage, ogiltig knapptryckning, sjalvkontroll for pumpen,

behandlingsavslut, lackage, blockering, svagt batteri.

Vasentliga prestanda

Aktivering av agprioriterad larmsignal sker inom tva timmar vid forsamring av
nominellt undertryck. Undertrycket dverstiger inte maximalt undertryck langre

an fem minuter.

14 Sékerhet

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

15. Elektromagnetisk kompatibilitet

Avance Solo Adapt-pumpen har testats i enlighet med IEC 60601-1-2. Overskridande av testnivierna kan leda till att ngdvandig

prestanda inte kan uppratthéllas.

Avance Solo Adapt-pumpen &r testad fér anvdndning pa en professionell vardinrattning och i hemvardsmiljé.

VARNING: Undvik att anvénda denna utrustning i ndrhet av eller staplad ovanpd annan utrustning eftersom detta kan leda
till bristfallig funktion. Om s&dan anvandning krévs, ska denna och den andra utrustningen observeras fér att normal drift

ska kunna verifieras.

VARNING: Birbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvéandas ndrmare @n 30 cm (12 tum) frén Avance Solo Adapt-pumpen. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

Avance® &r ett registrerat varumarke som tillhor
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Il dispositivo & sterilizzato con ossido

di etilene Dispositivo medico
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Attenzione, fare riferimento alle istruzioni per l'uso Produttore |

Utilizzare solo batterie al litio del tipo e
modello specificato da Mélnlycke Health Care
per questo prodotto; vedere la sezione 8.
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1. Introduzione

Hai ricevuto questo Manuale d'uso per il paziente in seguito alla prescrizione del trattamento di una lesione con il sistema di
terapia a pressione negativa (NPWT) Avance Solo Adapt. |

Questo Manuale d'uso per il paziente contiene informazioni e istruzioni fondamentali sia per il paziente che per il caregiver.
Per un uso sicuro del sistema NPWT Avance Solo Adapt, leggere attentamente queste informazioni e contattare un operatore ‘
sanitario di fiducia in caso di dubbi.

Conservare questo manuale in un posto sicuro insieme agli altri documenti sanitari.

2. Quando si deve usare il sistema NPWT Avance Solo Adapt? |

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt ¢ indicato per i pazienti sui quali l'applicazione di aspirazione tramite dispositivo per la

terapia a pressione negativa favorirebbe la guarigione della lesione rimuovendone l'essudato e il materiale infetto. Il sistema |
NPWT Avance Solo Adapt puo essere applicato sulle lesioni da pressione.

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt & controindicato nel caso i pazienti riscontrino le seguenti condizioni: tumoralita della ‘
lesione o dei bordi, 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.

3. Avvertenze
La terapia con il sistema NPWT Avance Solo Adapt dovrebbe essere applicata da un operatore sanitario.

Non cercare di cambiare la medicazione. La medicazione dovrebbe essere applicata, cambiata e rimossa solamente da un |
operatore sanitario. In caso sia necessaria assistenza, contattare il proprio medico.

L'applicazione di aspirazione su una lesione comporta un serio rischio di sanguinamento eccessivo. Durante la terapia,
controllare attentamente la medicazione, il tubo e il canister per rilevare un eventuale sanguinamento eccessivo. Se si |
osserva un improvviso o un maggiore sanguinamento, disconnettere immediatamente la pompa Avance Solo Adapt, lasciare la
medicazione in loco e contattare urgentemente un medico. |
In caso di improvviso innalzamento della pressione sanguigna o del battito cardiaco durante la terapia con il sistema NPWT |
Avance Solo Adapt, interrompere immediatamente 'uso della pompa e contattare urgentemente un medico.

Nel caso in cui fosse necessario utilizzare un defibrillatore, lasciare la medicazione in loco e disconnettere la pompa. |
Rimuovere la medicazione solo nel caso in cui interferisca con le operazioni.

La pompa Avance Solo Adapt non dovrebbe essere usata in presenza di o durante le seguenti terapie mediche: ‘

- Unita per l'ossigenoterapia iperbarica |
- Ambienti con presenza di microonde |
- Sostanze anestetiche infiammabili
- Risonanza magnetica (RM)

- Dispositivi per la TAC e radiografici |

La medicazione puo essere lasciata in loco, a meno che la sua posizione non interferisca con la terapia. Il film, la schiuma e la [
porta di trasferimento sono sicuri da usare durante la RM. Non vi sono dati circa la possibilita che il film, la schiuma e la porta

di trasferimento possano interferire con i risultati della tomografia a risonanza magnetica/risonanza magnetica per immagini |
(RMT/RM).

Assicurarsi di posizionare la pompa, il tubo del canister e la porta di trasferimento in modo che non: ‘

- causino danni o segni di pressione sulla cute del paziente |
- vengano trascinati sul pavimento, con conseguente rischio di contaminazione e di inciampo |
- rappresentino un rischio di intrappolamento o strangolamento

- si attorciglino o restino bloccati, con conseguente interruzione della circolazione dell’aria nei tubi
- finiscano in contatto con o siano esposti a fonti di calore |

Verificare periodicamente che la terapia a pressione negativa sia attiva. La pompa dovrebbe indicare il normale funzionamento ‘
e al tatto la medicazione dovrebbe risultare contratta e saldamente fissata.

In caso si avesse bisogno di mettere in pausa la pompa, assicurarsi che la medicazione non venga lasciata senza applicazione |
dell’aspirazione pil a lungo di quanto indicato dal proprio medico.

| 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 i prodotti contenuti nel sistema NPWT Avance Solo Adapt fuori dalla portata degli animali domestici.
¢ Seil canister o la pompa sono rotti, mettere in pausa la pompa, disconnettere pompa e canister e contattare il proprio medico.

4. Precauzioni

La Pompa Avance Solo Adapt e dotata di avvisi e allarmi sia acustici che visivi. Si tenga o si posizioni la pompa in modo da
poter notare eventuali avvisi e allarmi acustici e visivi.

Monitorare frequentemente il canister montato sulla pompa. Se il canister sembra pieno o in caso di allarme per ostruzione,
cambiare il canister seguendo le istruzioni presenti in questo manuale.

In caso la Pompa Avance Solo Adapt dia allarme di batteria scarica, sostituire le batterie nella pompa seguendo le istruzioni
presenti in questo manuale. Utilizzare solo batterie al litio del tipo e modello specificato da Mdlnlycke Health Care per questo
prodotto.

¢ Assicurarsi che il coperchio della batteria sulla Pompa Avance Solo Adapt sia chiuso durante la terapia.

¢ In presenza di sintomi che facciano pensare ad una possibile infezione, quali dolore, arrossamento, odore o sensibilizzazione
dell'area lesionata o in caso di cambiamento improvviso di volume o colore degli essudati, contattare immediatamente un
professionista sanitario.

e Informare il proprio medico se si e ipersensibili ai materiali del prodotto.
e |l Canister Avance Solo viene fornito sterile. Non usare il canister nel caso in cui la confezione interna risulti danneggiata.

¢ Non immergere la Pompa e il Canister Avance Solo Adapt nell'acqua o in altri liquidi. Se la pompa & bagnata, disconnettere la
pompa e il canister e contattare il proprio medico.

* Non esporre la medicazione al contatto prolungato con l'acqua. Se la porta di trasferimento & scollegata dal canister,
assicurarsi che nel connettore non entri acqua.

¢ Bloccare sempre il tubo della porta di trasferimento e quello del canister prima di scollegarli.
¢ Non smontare la pompa.

Non modificare la pompa, il canister, il tubo, il film o la schiuma, dal momento che eventuali modifiche potrebbero
compromettere la capacita del sistema NPWT Avance Solo Adapt di erogare la terapia.

La pompa Avance Solo Adapt non & pensata per l'utilizzo a bordo di aeromobili. Durante il viaggio in aereo, mettere in pausa
la pompa e rimuovere le batterie. Assicurarsi che la medicazione non venga lasciata senza applicazione dell'aspirazione pit a
lungo di quanto indicato dal proprio medico.

5. Descrizione del sistema NPWT Avance Solo Adapt

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt é costituito dalla Pompa Avance Solo Adapt, dal Canister Avance Solo da 50 ml, dalla
Schiuma Avance Solo Adapt, dal Film Avance Solo Adapt e dalla Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt.

Avance Solo Adapt Pump e SPIE
1. Premere il pulsante per avviare e A o 3. Perdita —"—
mettere in pausa P
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A. Connettori — collegano la porta di
trasferimento al canister

. Morsetti — impediscono la perdita di
liquido dai tubi mentre si disconnette la
medicazione dal canister

. Tubo del canister

. Porta di Trasferimento Avance Solo Adapt
— con tubo

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

La schiuma e posizionata nella ferita, dopodiché viene applicato il film; su quest'ultimo viene applicata la porta di trasferimento
che ¢ poi collegata al tubo del canister tramite i connettori verdi. Il canister & attaccato alla pompa. Quando la pompa viene
attivata, si crea una pressione negativa che applica aspirazione alla lesione. Il liquido viene rimosso dalla ferita e raccolto dal
canister. Se il canister si riempie, il paziente o il proprio medico possono sostituirlo; vedere il paragrafo 7.3 per le istruzioni.

La pompa si attiva con un solo pulsante ed & dotata di batteria. Se la batteria si scarica, il paziente o il proprio medico possono
sostituirla; vedere il paragrafo 7.4 per le istruzioni. La pompa & dotata di avvisi e allarmi acustici (bip) e visivi (spie] che
permettono di capire se la terapia viene erogata nel modo giusto o se ci sono dei problemi. Assicurarsi di posizionare la pompa
in-mode da-poter notare-eventuali-avvisi e allarmi. Fare riferimento ai-paragrafi-7 e 12 per istruzioni pit-dettagliate e perlta —
risoluzione dei problemi.

6. Vita quotidiana durante la terapia con il sistema NPWT Avance Solo Adapt

Ci si puo muovere durante la terapia? In base alle proprie condizioni di salute, il paziente dovrebbe essere in grado di muoversi
e completare le normali attivita quotidiane. Seguire le istruzioni fornite dal proprio medico.

E doloroso? Nel momento in cui si applica la medicazione per la prima volta e la pompa viene attivata, si puo avvertire una
leggera sensazione di tiraggio o di stiramento dovuta alla contrazione della medicazione. In caso di dolore durante la terapia, si
prega di chiedere consiglio al proprio medico.

Con quale frequenza deve essere cambiata la medicazione? La frequenza con cui deve essere cambiata la medicazione dipende
dal tipo di lesione e da quanto fluido viene raccolto dalla lesione. Un operatore sanitario determinera e vi dara informazioni sulla
frequenza con cui cambiare la medicazione. La medicazione deve essere cambiata da un operatore sanitario. Le medicazioni
sono solitamente sostituite ogni 48-72 ore, e comunque non meno di 3 volte a settimana, o come da istruzioni dell'operatore
sanitario.

Durante il riposo o il sonno, mettere la pompa in una posizione di sicurezza, in modo che non possa essere fatta cadere a terra
dal tavolo o dal comodino. Assicurarsi che tutti i tubi siano messi in una posizione che minimizzi il rischio di intrappolamento o
di strangolamento.

Si puo fare la doccia? E consentito fare una breve doccia, tenendo la pompa lontano dall’acqua. Se la pompa dovesse bagnarsi
accidentalmente, disconnettere la pompa e il canister e contattare il proprio medico. La medicazione é resistente all'acqua,
ma non dovrebbe essere esposta a getti d'acqua. Per fare una doccia leggera, mettere in pausa la terapia tenendo premuto

il pulsante verde sulla pompa e rilasciandolo dopo due (2) secondi. Bloccare il tubo del canister e quello della porta di
trasferimento applicando i morsetti a scorrimento ai connettori verdi e facendoli scorrere lungo i tubi fino a fissarli. Scollegare
il tubo del canister dal tubo della porta di trasferimento. Assicurarsi che il tubo della porta di trasferimento non sia messo a
contatto con l'acqua.

Si puo pulire la pompa? La pulizia della pompa puo essere effettuata con un panno umido o con un detergente non abrasivo.
Non mettere la pompa sotto l'acqua corrente.

7. Istruzioni d'uso

7.1. Come si fa a sapere se il sistema NPWT Avance Solo Adapt sta fornendo la terapia

nel modo giusto?

Se il sistema NPWT Avance Solo Adapt fornisce la terapia nel modo giusto, il pulsante verde
sulla pompa lampeggia 2 volte al minuto, la medicazione ha un aspetto rugoso e al tatto risulta
saldamente fissata. Verificare periodicamente che la pressione negativa sia attiva prestando
attenzione agli avvisi e agli allarmi acustici e visivi della pompa.

NOTA: Quando la pompa viene avviata, il pulsante verde lampeggia una volta al secondo per

15 minuti.

7.2. Come si fa a sapere se la pompa & in pausa?

Quando la pompa viene messa in pausa, emette un avviso acustico sotto forma di due brevi
bip e il pulsante verde smettera di lampeggiare; tutte le spie si spegneranno

La pompa ripetera i due brevi bip ogni 15 minuti fintanto che sara in pausa.

NOOTA: Se la pompa non viene riattivata manualmente, si riattivera automaticamente dopo
60 minuti.

7.3. Come si fa a capire quando sostituire il canister?

Il canister dovrebbe essere sostituito quando si vede che & pieno attraverso la finestra trasparente
sul retro dello stesso. Anche un allarme di ostruzione dalla pompa puo indicare che ci sia bisogno
di sostituire il canister. Se non & necessaria alcuna sostituzione, il canister puo essere utilizzato
fino a 14 giorni.

La spia OSTRUZIONE lampeggia una volta al secondo, la pompa emette ripetutamente un bip di
allarme e poi va in pausa.

NOTA: L'allarme di ostruzione puo attivarsi anche a causa di un‘ostruzione nel tubo. Assicurarsi
sempre che il tubo non sia ostruito o attorcigliato.

Per sostituire il canister, seguire la procedura descritta di seguito: ‘

1. Se la pompa & attiva, metterla in pausa premendo il pulsante verde e rilasciandolo dopo due (2] secondi.

2. Bloccare il tubo del canister e della porta di trasferimento applicando i morsetti a scorrimento ai connettori verdi e facendoli ‘
scorrere lungo i tubi fino a fissarli. Bloccare i tubi riduce al minimo la fuoriuscita di liquido quando si scollega il tubo del |
canister dal tubo della porta di trasferimento.

3. Scollegare il tubo del canister dal tubo della porta di trasferimento premendo il connettore suambo i lati e quindi tirando per |
separare i tubi.

4. Rimuovere il canister premendo i pulsanti a molla suambo i lati ed estrarlo.

5. Fissare un nuovo canister alla pompa spingendolo finché non si arresta nella posizione corretta con un “clic” su entrambi i
lati. |

6. Assicurarsi di collegare il tubo del canister al retro della pompa.

7. Per continuare la terapia, collegare il tubo del canister a quello della porta di trasferimento. ‘

8. Assicurarsi che i morsetti sui tubi del canister e della porta di trasferimento siano sbloccati. Riattivare la pompa premendo il ‘
pulsante verde e rilasciandolo dopo due (2) secondi.

9. Controllare che la pressione negativa sia attiva, la medicazione al tatto dovrebbe risultare contratta e saldamente fissata. |

7.4. Come si fa a sapere quando sostituire le batterie?
La pompa Avance Solo Adapt e dotata di batteria che deve essere sostituita dal paziente o da un |
operatore sanitario di fiducia, normalmente dopo 7 giorni o in presenza di un allarme di batteria

scarica. Quando l'alimentazione della batteria sta per terminare, la pompa indichera quanto segue: ‘
Quando alla batteria restano 24 ore di durata, la spia di BATTERIA SCARICA lampeggera una volta |
ogni cinque (5) secondi.

Quando alla batteria restano meno di 4 ore di durata, la spia di BATTERIA SCARICA lampeggera ‘
una volta al secondo e la pompa emettera ripetutamente dei bip di allarme.

Per sostituire le batterie, seguire la procedura descritta di seguito: |

Utilizzare solo batterie al litio del tipo e modello specificato da Mélnlycke Health Care per questo prodotto; vedere il |
paragrafo 13.

1

10.Se la pompa & ancora attiva, metterla in pausa premendo il pulsante verde e rilasciandolo dopo due (2) secondi.

11.Aprire il vano batterie sul retro della pompa facendo scorrere il coperchio. Rimuovere le batterie. Inserire le nuove batterie, |
assicurandosi che il terminale positivo (contrassegnato da "+") e il terminale negativo (contrassegnato da "-") di ciascuna
batteria corrisponda a quanto indicato sull'etichetta "+/-" all'interno del vano batterie. Richiudere il vano batterie. \

12.Quando le batterie sono inserite correttamente, la pompa emette tre bip a diverse frequenze: uno con tono alto, uno con tono ‘
medio seguito da uno con tono a bassa frequenza. Si tratta di un‘autoverifica automatica che conferma che le batterie sono
state inserite correttamente nella pompa e che la pompa € pronta all'uso. |

13.La pompa entrera poi in modalita pausa, tutte le spie saranno spente.

Riattivare la pompa premendo il pulsante verde e rilasciandolo dopo due (2] secondi. Assicurarsi che la pressione negativa sia
attiva, la medicazione al tatto dovrebbe essere contratta e saldamente fissata. |

7.5. Come si fa a sapere se il periodo di terapia di 14 giorni & completo? |

La Pompa Avance Solo Adapt & un dispositivo monopaziente, & alimentata a batterie e ha una vita

utile di 14 giorni. Quando il periodo di terapia di 14 giorni & completo, la pompa indichera quanto ‘
segue: |
Tutte le spie e il pulsante verde sulla pompa lampeggeranno con un‘intensita elevata e la pompa
emettera tre bip a diverse frequenze: uno con tono alto, uno con tono medio seguito da uno con |
tono a bassa frequenza.

7.6. Cosa fare se il pulsante verde viene premuto accidentalmente?
Quando il pulsante verde viene premuto accidentalmente, la pompa emettera un avviso acustico. |
Non bisogna fare nulla. |

8. Smaltimento

Una volta cambiate le batterie, riciclarle nel rispetto delle normative locali, delle leggi nazionali e in conformita alla Direttiva sui ‘
rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). ‘
Una volta cambiato il canister, assicurarsi di smaltirlo come rifiuto clinico nel rispetto delle normative locali.

Rivolgersi al proprio medico per ulteriori informazioni se non si € certi di come smaltirlo in modo sicuro. Per maggiori ‘
informazioni sullo smaltimento sicuro, consultare il sito www.molnlycke.com/wastehandling. [

9. Attenzione \

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt deve essere utilizzato in conformita con il presente Manuale d'uso per il paziente. Leggere le ‘
presenti istruzioni prima di mettere in funzione il sistema e tenerle a portata di mano durante l'utilizzo. Se non si leggono e non
si comprendono le istruzioni, il sistema potra essere impiegato in modo improprio e si potranno ottenere prestazioni diverse da |
quelle attese. Queste istruzioni rappresentano una guida generale all'uso del prodotto. Le specifiche condizioni cliniche devono
essere valutate da un operatore sanitario. |

10. Composizione:

Film:: polietilene, poliuretano, silicone morbido, adesivo in poliacrilato

Schiuma: poliuretano
Canister: policarbonato, poliuretano

Pompa: policarbonato, acrilonitrile-butadiene-stirene, elastomero termoplastico

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

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

11. Altre informazioni

Eventuali incidenti gravi in relazione all'uso del sistema NPWT Avance Solo Adapt devono essere segnalati a

Méalnlycke Health Care.

12. Risoluzione dei problemi

Durante la terapia con il sistema NPWT Avance Solo Adapt, & importante conoscere gli awvisi e gli allarmi acustici e visivi emessi
dalla pompa. Questo paragrafo elenca gli avvisi e gli allarmi acustici e visivi e fornisce indicazioni su come risolvere i problemi e

quando contattare un operatore sanitario.

La spia PERDITA lampeggia una
volta al secondo (la terapia &
ancora attiva).

In caso di perdita abbondante, la
pompa emette ripetutamente un
bip di allarme e poi va in pausa (la
terapia non & attiva).

DISPLAY ACUSTICO E VISIVO

La spia OSTRUZIONE
lampeggia una volta al
secondo.

La pompa emette
ripetutamente un bip
diallarme e poivain
pausa.

La spia BATTERIA
SCARICA lampeggia
una volta ogni cinque
(5) secondi.

Quando alla batteria
restano meno di 4 ore
di durata, la spia di
BATTERIA SCARICA
lampeggera una
volta al secondo e

la pompa emettera
ripetutamente dei bip
di allarme.

Tutte le spie
lampeggiano
contemporaneamente,
una volta al secondo,

e la pompa emette
ripetutamente un bip di
allarme.

E stata riscontrata una perdita

Il canister & pieno o

La batteria é scarica.

Allarme per GUASTO

Se la perdita non é stata
eliminata, la pompa emettera
di nuovo l'allarme e mettera in
pausa la terapia.

Se succede, contattare il proprio
medico.

_metterain pausala
terapia.
Se succede, contattare
il proprio medico.

§< daria. uno dei tubi e ostruito. INTERNO e la pompa
oy non puo essere avviata.
a=
3o
o
Per eliminare la perdita: Per eliminare Per cambiare le Contattare il
Quando la spia perdita lampeggia: un‘ostruzione: batterie: proprio medico o
Premere intorno al bordo del film Assicurarsi che il tubo Sostituire le batterie Mélnlycke Health Care.
per migliorare il contatto con la non sia ostruito o _segue_nd_o le apposite
pelle. Accertarsi che il canister annodato. istruzioni al paragrafo
sia collegato alla pompa. Se il canister € pieno, 7.4
sostituirlo seguendo le Utilizzare solo batterie
istruzioni al paragrafo al litio del tipo e
< G_uando la pompa emette . 7.3. modello specificato da
s ripetutamente segnale acustico: Per riawiare la pompa Mblnlycke Health Care
5 Ripetere i passaggi precedenti. tenere premuto il ' per questo prodotto;
o Controllare che il tubo del pulsante di awvio verde vedere il Paragrafo 13.
@ | canister sia collegato al canister, e rilasciarlo dopo due Per riavviare la pompa,
2 | el | et
& | tubo del canister. g Se l'ostruzione non pulsante di awvio verde
u - ’ & stata eliminata, la e rilasciarlo dopo due
2 | Perriawiare la pompa, tenere pompa emettera di (2) secondi.
a premuto il pulsante di avvio verde nuove L'allarme e
& | erilasciarlo dopo due (2] secondi.

13. Specifiche tecniche della Pompa Avance Solo Adapt

Pressione negativa nominale -125 mmHg
Pressione negativa massima -150 mmHg
Modalita di funzionamento Continua

Dimensioni

Pompa Avance Solo Adapt con Canister Avance Solo da 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Peso

Pompa Avance Solo Adapt con Canister Avance Solo da 50 ml < 130 g

Parte applicata

Medicazione, tipo BF

Batteria 2 x AA 1,5V Energizer L91
Grado di protezione efficace contro l'ingresso di dita e oggetti di forma analoga.
1P22 A prova di gocciolamento d'acqua quando inclinata a 15°. Classificazione valida

solo quando il coperchio della batteria é chiuso.

Conservazione

Temperatura da 5 °C/41 °F a 25 °C/77 °F, umidita ambiente dal 10% al 75%
senza condensa, pressione ambiente da 700 hPa a 1.060 hPa

Trasporto

Temperatura da -35 °C/-31 °F a 63 °C/145 °F, umidita ambiente dal 10% al 90%
senza condensa, pressione ambiente da 700 hPa a 1.060 hPa

Funzionamento

Temperatura da 5 °C/41 °F a 40 °C/104 °F, umidita ambiente dal 15% al 90%
senza condensa, pressione ambiente da 700 hPa a 1.060 hPa

Segnale d'allarme con bassa priorita,
volume dell’allarme 60 dBA

Allarme perdita, allarme ostruzione, allarme batteria scarica, allarme guasto

interno.

Segnali di avviso con priorita
inferiore rispetto ai segnali d'allarme

Modalita pausa, Modalita terapia, Pressione pulsante non valido, Autoverifica

pompa, Fine terapia, Perdita, Blocco, Batteria scarica.

Prestazioni essenziali

Attivazione degli allarmi con bassa priorita entro due ore in caso di degradazione
della pressione negativa nominale. Pressione negativa che non supera la
pressione negativa massima per oltre cinque minuti.

14. Sicurezza

Il sistema NPWT Avance Solo Adapt & conforme ai requisiti generali di sicurezza per apparecchiature elettromedicali
(IEC 60601-1). I sistema NPWT Avance Solo Adapt & destinato all'utilizzo nell'ambito dell'assistenza domiciliare

(IEC 60601-1-11).

15. Compatibilita elettromagnetica

La Pompa Avance Solo Adapt é stata testata in conformita ai requisiti dello standard IEC 60601-1-2. Il superamento dei livelli di

prova puo causare discontinuita delle prestazioni essenziali.
La pompa Avance Solo Adapt € testata per 'uso sia in una struttura sanitaria professionale che in caso di assistenza sanitaria

domiciliare.

AVVERTENZA: Durante ['utilizzo, non collocare 'apparecchiatura vicino o sopra ad altre apparecchiature poiché cio potrebbe
causare problemi di funzionamento. Se l'utilizzo in tali condizioni & inevitabile, tenere sotto controllo questa e le altre

apparecchiature per assicurarsi che funzionino normalmente.
AVVERTENZA: Gli apparecchi di comunicazione in radiofrequenza portatili (tra i quali le periferiche come i cavi di antenna e le
antenne esterne) devono essere utilizzati a una distanza dalla Pompa Avance Solo Adapt non inferiore a 30 cm (12 in). In caso
contrario, potrebbe verificarsi un deterioramento delle prestazioni di detti apparecchi.
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Huomio, katso kayttoohjeet Valmistaja
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Sarjanumero Paristojen varaus vahissa

1. Johdanto

Olet saanut taman potilaalle suunnatun kayttéoppaan, koska sinulle on maaratty haavanhoitoa Avance Solo Adapt
-alipaineimuhoitojarjestelmalla.

Tasta potilasoppaasta lGydat tietoa ja ohjeita, joista on sinulle hyotya potilaana tai omaishoitajana. Lue tiedot huolellisesti ja ota
yhteytta vastuulliseen terveydenhoidon ammattilaiseen, jos olet epdvarma Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman
turvallisesta kaytosta.

Séilytd nama tiedot varmassa paikassa muiden terveydenhoitoasiakirjojesi kanssa.

2. Milloin Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmaa pitaa kayttaa?

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu potilaille, joilla imu alipainelaitteella edistda haavan paranemista
poistamalla haavaeritettd ja infektoivaa materiaalia haavasta. Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmaa voidaan kayttaa
painehaavoihin.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma ei ole kayttoaiheinen potilailla, joilla on seuraavia: pahanlaatuisuus haavassa
tai haavan reunoissa, hoitamaton ja aiemmin vahvistettu osteomyeliitti, ei-enteerisid ja tutkimattomia fisteleita, kuoliokudosta,
jossa on rupea, paljastuneita hermoja, valtimoita, laskimoita tai elimia, paljastunut anastomoottinen kohta.

3. Varoitukset
¢ Terveydenhuollon ammattilaisen pitaa antaa Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmalla tehtava hoito.

o Al4 yrita vaihtaa sidosta. Vain terveydenhuollon ammattilainen saa asettaa, vaihtaa ja poistaa sidoksen. Jos tarvitset apua, ota
yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Liiallinen verenvuoto on vakava riski kohdistettaessa alipainetta haavaan. Tarkkaile sidosta, letkua ja sailiota huolellisesti
hoidon aikana liiallisen verenvuodon varalta. Jos havaitaan akillista tai lisaantyvaa verenvuotoa, irrota Avance Solo Adapt
-pumppu valittdmasti, jata sidos paikalleen ja hanki hataensiapua.

Jos huomaat &killisen verenpaineen nousun tai sykkeen nousun Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmalla
annettavan hoidon aikana, pysdyta pumppu valittomasti ja hanki hatdensiapua.

Jos defibrillointi on tarpeen, jata sidos paikalleen ja irrota pumppu. Poista sidos vain, jos sidoksen materiaali hairitsee
defibrillaattoria.

Avance Solo Adapt -pumppua ei saa kdyttaa seuraavien hoitojen yhteydessa tai aikana:
- Ylipainehappihoitoyksikot

- Mikroaaltoja sisaltavat ymparistot

- Syttyvat anestesiakaasut

- Magneettikuvaus (MR)

- Tietokonetomografia ja rontgen

Sidos voidaan jattaa paikalleen, jollei sen sijainti hairitse hoitoa. Kalvo, vaahtosidos ja siirtoportti ovat turvallisia
magneettikuvauksessa. Kalvon, vaahtosidoksen ja siirtoportin vaikutusta magneettikuvausvirheisiin ei tiedeta.

Sijoita pumppu, sdilidn letku ja siirtoportin letku niin, etteivat ne:

- aiheuta painevaurioita tai painaumia potilaan iholle

- loju lattialla, missa ne voisivat likaantua tai aiheuttaa kompastumisvaaran
- aiheuta kiinnitarttumis- tai kuristumisriskia

- kierry tai tartu kiinni niin, etta letkun ilmareitti tukkeutuu

- lepda lammonlahteiden paall tai altistu niille

Tarkista saannollisesti, etta alipaine on aktiivinen. Pumpun pitda toimia normaalisti ja sidoksen pitaa olla vetdytynyt ja kiintea
kosketettaessa.

Jos sinun on pysédytettdva pumppu, varmista, etta sidos ei jaa ilman alipainetta pidemmaéksi aikaa, kuin mita sinua hoitava
terveydenhuollon ammattilainen on maarannyt.

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmassa olevat tuotteet siséltavat pienia osia, jotka saattavat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Pida tama laite poissa lasten ulottuvilta.

Pida Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmassa olevat tuotteet poissa lemmikkien ulottuvilta.

Jos séilio tai pumppu on vaurioitunut, pysdyta pumppu ja irrota pumppu ja sailig, ja ota yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen.

4. Huomioitavaa

Avance Solo Adapt -pumppu antaa visuaalisia ilmoituksia ja halytyksia seka danimerkkeja ja -halytyksia. Kanna pumppua ja
sijoita se niin, ettd havaitset aanimerkit ja -halytykset seka visuaaliset ilmoitukset ja halytykset.

Tarkkaile pumppuun kiinnitettya sailiota saannollisesti. Jos sailic nayttaa taydeltd tai pumppu halyttaa tukoksesta, vaihda
sailio tassa oppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kun Avance Solo Adapt -pumppu halyttaa paristojen alhaisen varauksen vuoksi, vaihda pumpun paristot tdssa oppaassa
annettujen ohjeiden mukaisesti. Kayta vain Molnlycke Health Caren tata tuotetta varten maarittamia litiumparistotyyppeja ja
-malleja.

Varmista, ettd Avance Solo Adapt -pumpun paristolokeron kansi on kiinni hoidon aikana.

Jos havaitset mahdollisen infektion merkkeja, kuten kipua, punotusta, hajua tai haava-alueen herkistymistd, tai akillista
haavan nestema&aran tai varin muutosta, ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ilmoita sinua hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos olet yliherkka tuotteen materiaaleille.

Avance Solo -séilié toimitetaan steriilina. Ald kayta sailiota, jos sailion sisdpakkaus on vahingoittunut.

Ala aseta Avance Solo Adapt -pumppua silidineen veteen tai muihin nesteisiin. Jos pumppu on marka, irrota se ja sailio ja ota
yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ala paasta vetta suoraan sidokselle. Jos siirtoportti irrotetaan sailista, varmista, etta vetts ei paase liittimeen.

Sulje aina siirtoportin letku ja sailién letku ennen niiden irrottamista.

Ala pura pumppua.

o Alda muuta pumppua, sailicta, letkua, kalvoa tai vaahtosidosta, koska muutokset voivat merkittavasti vaarantaa Avance Solo
Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman kyvyn antaa hoitoa.

¢ Avance Solo Adapt -pumppua ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lentokoneessa. Pysdyta pumppu lennon ajaksi ja poista paristot.
Varmista, etta sidos ei jaa ilman alipainetta pidemmaéksi aikaa, kuin mita sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen on
maarannyt.

5. Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojédrjestelman kuvaus

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelman osat ovat: Avance Solo Adapt -pumppu, Avance Solo -sdilio, 50 ml, Avance
Solo Adapt -vaahtosidos, Avance Solo Adapt -kalvoja Avance Solo Adapt -siirtoportti.

Avance Solo Adapt Pump 0 VALOMERKIT
o o 3. Vuoto —'"—

1. Kaynnistyksen ja tauon painike

2. Kaiutin 4. Paristojen virta vahissa I[P

5. Tukos —==_

Avance Solo C.

. Liittimet — siirtoportin ja sailion liittdminen
. Puristimet — estavat nesteen vuotamisen
letkuista, kun sidos irrotetaan sailiosta

. Sailion letku

. Avance Solo Adapt -siirtoportti — letkulla

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

Vaahtosidos asetetaan haavaan ja sen paalle kiinnitetaan kalvo. Siirtoportti kiinnitetaan kalvoon ja liitetaan sitten sailion letkuun
vihreilla liittimilla. Sailio kiinnitetddn pumppuun. Kun pumppu kaynnistetaan, syntyy alipainetta, jolloin haavaan kohdistuu imua.
Haavassa oleva neste kuljetetaan ja kerdtaan sdilioon. Jos sailio tayttyy, sina tai terveydenhuollon ammattilainen voitte vaihtaa
sdilion. Katso ohjeita kohdasta 7.3.

Pumppu toimii paristoilla ja sita kaytetdan yhdelld painikkeella. Jos paristot tyhjenevat, sina tai terveydenhuollon ammattilainen
voitte vaihtaa paristot. Katso ohjeita kohdasta 7.4. Pumppu antaa ilmoituksia ja halytyksia danimerkeilla ja merkkivaloilla,

kun hoitoa annetaan tarkoitetulla tavalla tai jos ilmenee ongelmia. Varmista, etta pumppu on sijoitettu niin, etta ilmoitukset ja

halytykset-ovathavaittavissa-Katso kohdista 7 ja 12 lisdtietojaja ohjeetvianmaaritykseenp. — — — — — — — — —

6. Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmaa kayttavan paivittdinen elama

Voinko liikkua hoidon aikana? Terveydentilasi salliessa voit lilkkkua normaalisti ja hoitaa arkiaskareitasi. Noudata sinua hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita.

Onko hoito kivuliasta? Kun sidos ensimmaisen kerran asetetaan ja pumppu kaynnistetdan, voit tuntea pienta vetoa sidoksen
vetdytyessa kokoon. Jos tunnet kipua hoidon aikana, ota yhteytta sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kuinka usein sidos vaihdetaan? Se, miten usein sidos pitaa vaihtaa, riippuu haavan tyypista ja siita, kuinka paljon nestetta
haavasta kerataan. Terveydenhuollon ammattilainen maarittaa ja ilmoittaa sinulle, kuinka usein sidos vaihdetaan. Sidoksen
vaihtaa terveydenhuollon ammattilainen. Sidoksen tyypillinen vaihtovali on 48-72 tuntia ja vahintaan kolme kertaa viikossa, tai
siten kuin terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut.

Kun lepaat tai nukut, aseta pumppu turvalliseen paikkaan, missa se ei voi pudota pdydalta tai kaapin paalta lattialle. Varmista,
etta kaikki letkut sijoitetaan siten, etta kiinnitarttumisen tai kuristumisen riski minimoidaan.

Voinko kdyda suihkussa?Kevyt suihku on sallittua, mutta pida pumppu poissa vedesta. Jos pumppu vahingossa kastuu, irrota
se ja sailio ja ota yhteys sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen. Sidos kestda vetta, mutta sita ei saa altistaa
vesisuihkuille. Keskeyta hoito kevyttd suihkua varten painamalla ja pitamalla painettuna vihreda kaynnistyspainiketta ja
vapauttamalla se kahden (2) sekunnin kuluttua. Sulje seka sailion letku etta siirtoportin letku sijoittamalla liukupuristimet
vihreiden liittimien viereen ja liu'uttamalla niitd letkuja pitkin, kunnes ne kiinnittyvat. Irrota sailion letku siirtoportin letkusta.
Varmista, ettd siirtoportin letku ei joudu kosketuksiin veden kanssa.

Voinko puhdistaa pumpun? Voit puhdistaa pumpun pyyhkimalla kostealla liinalla tai hankaamattomalla pesuaineella. Al laita
pumppua juoksevaan veteen.

7. Kaésittelyohjeet

7.1. Mista tiedan, etta Avance Solo Adapt-alipaineimuhoitojarjestelma antaa hoitoa tarkoitetulla
tavalla?

Kun Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma antaa hoitoa tarkoitetulla tavalla, pumpun
vihred painike vilkkuu 2 kertaa minuutissa ja sidos nayttaa ryppyiseltd ja tuntuu kiintealta. Tarkista
sadnnollisesti, etta alipaineimu on aktiivinen seuraamalla pumpun danimerkkeja ja visuaalisia
halytyksia.

HUOMAA: Kun pumppu kdynnistetaan ensimmaista kertaa, pumpun vihrea painike vilkkuu kerran
sekunnissa 15 minuutin ajan.

7.2. Mista tiedan, etta pumppu on pysahtynyt?

Kun pumppu pysahtyy, kuulet kaksi lyhytta aanimerkkia, vihrea painike lakkaa vilkkumasta ja kaikki
merkkivalot sammuvat.

Pumppu toistaa kahta lyhyttd danimerkkia 15 minuutin valein niin kauan kuin pumppu on
pysahdyksissa.

HUOMAA: Jos et kdynnista pumppua uudelleen manuaalisesti, se kdynnistyy automaattisesti 60
minuutin kuluttua.

7.3. Mista tiedan, milloin sdilio pitaa vaihtaa?

Sailio pitaa vaihtaa, kun naet sen olevan taynna takasivun ikkunasta. Pumpun tukoshalytys voi myos
osoittaa, ettd sailio pitda vaihtaa. Jos sailiota ei tarvitse vaihtaa, sita voidaan kayttaa enintaan 14
vuorokautta.

TUKOS-merkkivalo vilkkuu kerran sekunnissa, pumppu antaa toistuvasti adnimerkkihalytyksia ja
sitten pysahtyy.

HUOMAA: Myds letkujen tukos voi aiheuttaa tukoshalytyksen. Varmista aina, etteivat letkut ole
puristuksissa tai kiertyneet.

Vaihda séilio seuraavasti ‘

1. Jos pumppu on aktiivinen, pyséytd pumppu painamalla vihreda kaynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin
kuluttua. |
2. Sulje seka sailion letku etta siirtoportin letku sijoittamalla liukupuristimet vihreiden liittimien viereen ja liu'uttamalla niita |
letkuja pitkin, kunnes ne kiinnittyvat. Letkujen sulkeminen minimoi nestevuodon, kun sailion letku irrotetaan siirtoportin
letkusta. ‘

3. Irrota sailion letku siirtoportin letkusta puristamalla liitintda molemmilta puolilta ja veda ne erilleen.

4. Irrota sailio painamalla jousipainikkeita molemmin puolin ja vetamalla.
5. Kiinnitd uusi sailio pumppuun tydontamalla sailictd, kunnes se napsahtaa molemmilta puolilta ja lukittuu paikalleen.
6. Muista kiinnittaa sailién letku pumpun taakse. |

7. Jatka hoitoa liittamalla sailion letku siirtoportin letkuun.

8. Varmista, ettd puristimet sailion ja siirtoportin letkuissa on avattu. Kdynnistd pumppu painamalla vihred painike alas ja ‘
vapauttamalla se kahden (2) sekunnin kuluttua. |

9. Valvo, ettd alipainehoito on kdynnissa varmistamalla, etta sidos on vetaytynyt ja kiinted kosketettaessa.

7.4. Mista tiedan, milloin paristot pitaa vaihtaa? ‘
Avance Solo Adapt -pumppu toimii paristoilla ja edellyttaa, etta sind vaihdat paristot tai etta taman

tekee vastuussa oleva terveydenhuollon ammattilainen, normaalisti 7 paivan kuluttua tai kun |
pumppu halyttaa paristojen alhaisesta varauksesta. Kun paristot ovat tyhjenemassa, pumppu

ilmoittaa siitd seuraavasti: [
ALHAINEN PARISTOJEN VARAUS -merkkivalo vilkkuu kerran viidessa (5) sekunnissa, kun |
paristojen kestoa on jaljella 24 tuntia.

ALHAINEN PARISTOJEN VARAUS -merkkivalo vilkkuu kerran sekunnissa ja pumppu antaa ‘
toistuvasti ddnimerkin, kun paristojen kestoa on jaljelld alle 4 tuntia.

Vaihda paristot seuraavasti |
Ké&yta vain Mélnlycke Health Caren tata tuotetta varten maarittamia litiumparistotyyppeja ja -malleja, ks. kohta 13.

1

10.Jos pumppu on vield aktiivinen, pysdyta pumppu painamalla vihred3 kdynnistyspainiketta ja vapauttamalla se kahden (2)
sekunnin kuluttua. |

11. Avaa paristolokero pumpun takana liu'uttamalla kantta. Irrota paristot. Tyonna uudet paristot paikoilleen ja varmista, etta
kunkin pariston pluspaa (merkinta +) ja miinuspaa (merkint4 -] vastaavat paristokotelon +/- -merkintaa. Sulje paristolokeron |
kansi.

12.Kun paristot on laitettu oikein, pumppu ilmoittaa kolmella aanimerkilla eri taajuuksilla: yksi korkeaaaninen, yksi keskikorkea
ja yksi mataladaninen aanimerkki. Tama on automaattinen itsetarkastus, joka vahvistaa, etta paristot on asetettu oikein |
pumppuun, ja etta pumppu on kayttovalmis.

13.Pumppu siirtyy sitten taukotilaan, jossa kaikki merkkivalot sammuvat. [

K&ynnista pumppu painamalla vihrea painike alas ja vapauttamalla se kahden (2) sekunnin kuluttua. Varmista, etta alipaine on |
kaytossa tarkistamalla, ettd sidos on vetaytynyt ja kiinted kosketettaessa.

‘)) 7.5. Mista tiedan, etta 14 paivan hoitoaika on paattynyt?

Avance Solo Adapt -pumppu on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon, se on paristokayttéinen ‘
ja sen kayttoika on 14 paivaa. Kun 14 pdivan hoitoaika on paattynyt, pumppu ilmoittaa siita |
seuraavasti:

Kaikki merkkivalot ja pumpun vihrea painike vilkkuvat voimakkaasti ja pumppu ilmoittaa hoidon |
paattymisesta kolmella danimerkilla eri taajuuksilla: yksi korkeadaninen, yksi keskikorkea ja yksi
mataladaninen danimerkki. ‘

7.6. Mita teen, jos painan ing vihreda pai
Kun vihreaa painiketta painetaan vahingossa, pumppu ilmoittaa siita daanimerkilla.

iketta?

Tama ei edellyta mitaan toimenpidetta. |

8. Havittdminen |

Kun olet vaihtanut paristot, havita paristot niin, etta ne voidaan kierrattaa paikallisten maaraysten, asiaa koskevien lakien sekd ‘
sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin (WEEE) mukaisesti.

Jos olet epdvarma turvallisesta havittamisestd, kysy lisatietoja sinua hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta. Lisatietoja [
turvallisesta havittamisesta on myds osoitteesta www.molnlycke.com/wastehandling.

9. Varoitus

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmaa on kaytettava taméan potilasoppaan ohjeiden mukaan. Lue nama ohjeet ennen
jarjestelman kayttoa ja pida ne kasilla kayton aikana. Ndiden ohjeiden lukemisen ja ymmartamisen laiminlydnti voi johtaa |
jarjestelman vaaraan kayttoon ja virheelliseen toimintaan. Nama kayttGohjeet ovat yleisopas tuotteen kaytton. Hoitoon liittyvat

aaketieteelliset seikat ovat terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla. |

10. Materiaalit

Kalvo: polyeteeni, polyuretaani, pehmea silikoni, polyakrylaattiliima

Vaahtosidos: polyuretaani
Sailio: polykarbonaatti, polyuretaani

Pumppu: polykarbonaatti, akryylinitriilibutadieenistyreeni, termoplastinen elastomeeri

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

Liittimet: akryylinitriilibutadieenistyreenikopolymeeri, termoplastinen olefiini, polyeteeni

11. Muita tietoja

Jos Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojadrjestelman kayton yhteydesséd ilmenee vakavia haittavaikutuksia, niistd on ilmoitettava

Méalnlycke Health Carelle.

12. Vianmaaritys

On tarkeaa, etta Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelmalla annetun hoidon aikana huomioidaan pumpun antamat
aanimerkit ja visuaaliset halytykset ja ilmoitukset. Tassa osassa selitetdan aanimerkein annettavat ja visuaaliset halytykset ja
ilmoitukset ja annetaan ohjeita vianmaaritykseen ja siihen, koska on syyta ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

VUOTO-merkkivalo vilkkuu
kerran sekunnissa (hoito on yha
kaynnissa).

Jos jarjestelmassa on liiallista
vuotoa, pumppu antaa toistuvasti
aanimerkkihalytyksia ja sitten
pysahtyy (hoito ei ole kdynnissa).

AANIMERKIT JA VISUAALINEN NAYTTO

TUKOS-merkkivalo
vilkkuu kerran
sekunnissa.

Pumppu antaa
toistuvasti
aanimerkkihalytyksia
ja sitten pysahtyy.

ALHAINEN PARISTON
VARAUS -merkkivalo
vilkkuu kerran viidessa
(5) sekunnissa.

ALHAINEN
PARISTOJEN VARAUS
-merkkivalo vilkkuu
kerran sekunnissa

ja pumppu antaa
toistuvasti aanimerkin,
kun paristojen kestoa
on jaljelld alle 4 tuntia.

Kaikki merkkivalot
vilkkuvat
samanaikaisesti kerran
sekunnissa, ja pumppu
antaa toistuvasti
aanimerkkihalytyksia.

kaynnistyspainiketta kahden (2)
sekunnin ajan.

Jos vuotoa ei korjata, pumppu

sitten pysayttaa hoidon.

Jos ndin kay, ota yhteys sinua
hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

halyttaa vuodosta uudelleenja

pumppu halyttaa
tukoksesta uudelleen
ja sitten pysayttaa

. hoidon.
Jos nain kay, ota
yhteys sinua hoitavaan
terveydenhuollon
ammattilaiseen.

ajan.

4 On havaittu ilmavuoto. Sailio on taynna tai Paristojen varaus on SISAINEN VIKA
g letkuissa on tukos. vahissa. -halytys ja pumppu ei
= kaynnisty.
2z
=3
=
<
=
Vuodon korjaaminen: Tukoksen Paristojen Ota yhteytta
Kun VUOTO-merkkivalo vilkkuu: korjaaminen: vaihtaminen: terveydenhuollon
! . P . . ttilai tai
Painele kalvon reunoja, jotta Varmista, ettglvat ) Vaihda parlsto.t ) ;?{:@el::ﬁi:?mal
voit parantaa kosketusta ihoon. legkgt ole puristuksissa kohdan 7.4_ ohjeiden Caroen
Varmista, ett sailio on kiinnitetty tai kiertyneet. mukaisesti. .
pumppuun. Jos séilio on taynna, Kayta vain Molnlycke
vaihda sailio kohdan Health Caren t&ta
. . . 7.3. ohjeiden tuotetta varten
Kun pumppu piippaa toistuvasti: mukaisesti. maarittamia
Toista yll& olevat vaiheet. Hunnicts litiumparistotyyppejd ja
@ | Tarkista sitten, ettd silion letku | fjoneas PP -malleja, ks. kohta 13.
= on kiinnitetty sailioon ja ettd painamalla vihreas Kaynnistad pumppu
:g siirtoportin letku on kiinnitetty kaynnistyspainiketta uudelleen
3 sailion letkuun. kahden (2] sekunnin painamalla vihreas
= Kaynnista pumppu uudelleen ajan. kaynnistyspainiketta
2 | painamalla vihress Jos tukosta ei Korjata, kahden (2) sekunnin

13. Avance Solo Adapt -pumpun tekniset tiedot

ympariston paine 700-1 060 hPa

Nimellinen alipaine -125 mmHg
Maksimialipaine -150 mmHg
Kayttotila Jatkuva
Mitat Avance Solo Adapt -pumppu ja Avance Solo -sailid, 50 ml, 125 x 68 x 30 mm
Paino Avance Solo Adapt -pumppu ja Avance Solo -séilic, 50 ml, < 130 g
Potilasosa Sidos, tyyppi BF
Paristo 2x AA, 1,5V, Energizer L91
Suojausluokka suojaamaan sormien ja vastaavien esineiden joutumista
1P22 laitteeseen. Suojattu tippuvedeltd kallistettuna 15 astetta. Luokitus on voimassa
vain, kun paristolokeron kansi on suljettu.
Siilytys Lampétila 5 °C/41 °F...25 °C/77 °F, ympariston kosteus 10-75 % ei tiivistyva,
Yty ympariston paine 700-1 060 hPa
Kulietus Lampétila -35 °C/-31 °F...63 °C/145 °F, ymparistén kosteus 10-90 % ei tiivistyva,
1 ympariston paine 700-1 060 hPa
Kaytts Lampétila 5 °C/41 °F...40 °C/104 °F, ympariston kosteus 15-90 % ei tiivistyva,

Alhaisen prioriteetin halytyssignaali,
halytyksen voimakkuus 60 dBA

Halytys vuodosta, tukkeutumisesta, paristojen alhaisesta virrasta tai

sisdisesta viasta.

Tietosignaalit, joiden prioriteetti on
matalampi kuin hélytyssignaalien

Taukotila, Hoitotila, Vaaran painikkeen painaminen, Pumpun itsetarkistus,

Hoidon paattyminen, Vuoto, Tukos, Akun varaus matala.

Olennainen suorituskyky

Alhaisen prioriteetin halytysten aktivointi kahden tunnin kuluessa, jos nimellinen
alipainearvo heikkenee. Alipaine ei ylita maksimialipainetta yli viittd minuuttia.

14. Turvallisuus

Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma tayttaa laakinnallisten sahkolaitteiden turvallisuutta koskevat yleiset
vaatimukset (IEC 60601-1). Avance Solo Adapt -alipaineimuhoitojarjestelma on tarkoitettu kotikayttoon (IEC 60601-1-11).

15. Sahko

eettinen yh ivuus

Avance Solo Adapt -pumppu on testattu standardin IEC 60601-1-2 mukaan. Testitasojen ylittdminen voi aiheuttaa olennaisen

suorituskyvyn vaarantumisen.

Avance Solo Adapt -pumppu on testattu kaytettavaksi ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa seka

kotihoitoymparistéssa.

VAARA: Taman laitteen kaytt6a muiden laitteiden vieressa tai paallekkain tulee valttaa, koska se voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos tallaista kdyttoa tarvitaan, tatd laitetta ja muita laitteita on valvottava ja varmistuttava siitd, ettd ne toimivat

normaalisti.

VAARA: Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttad lahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) Avance Solo Adapt -pumpusta. Muuten laitteen suorituskyky voi heikentya.

Avance® on Mélnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki.
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1. Introducao

Recebeu este Manual de utilizador do paciente porque foi-lhe prescrita uma terapia para feridas com o sistema de terapia de
| pressao negativa para feridas (TPNF) Avance Solo Adapt.

Neste Manual de utilizador do paciente, podera encontrar informacdes e instrucdes relevantes para si enquanto paciente ou
| enquanto prestador de cuidados leigo. Leia atentamente a informacao e contacte um profissional de satde responsavel caso
tenha alguma divida relativamente a utilizacao segura do sistema de TPNF Avance Solo Adapt.

Guarde esta informacao num local seguro, junto com os outros documentos relativos a cuidados de saude.

| 2. Quando deve ser usado o sistema de TPNF Avance Solo Adapt?

0 sistema de TPNF Avance Solo Adapt é indicado para uso em pacientes em que a aplicacdo de succao por parte de um

| dispositivo de pressao negativa possa promover a cicatrizacdo através da remocao do exsudado e do material infeccioso da
ferida. O sistema de TPNF Avance Solo Adapt pode ser aplicado em ulceras por pressao.

| 0 sistema de TPNF Avance Solo Adapt ndo estd indicado para utilizacdo em pacientes nas seguintes condicdes: malignidade na

| ferida ou nas margens da mesma, osteomielite ndo tratada e previamente confirmada, fistulas nao entéricas e ndo exploradas,
tecido necrdtico com presenca de escaras, nervos, artérias, veias ou 6rgaos expostos, local anastomético exposto.

3. Avisos
¢ Aterapia com o sistema de TPNF Avance Solo Adapt devera ser aplicada por um profissional de saude.

Nao tente mudar o penso. O penso apenas deverd ser aplicado, mudado e removido por um profissional de saude.
Se precisar de ajuda, contacte o seu profissional de saude.

A hemorragia excessiva constitui um risco grave com a aplicacao de succao a uma ferida. Durante a terapia, monitorize
| cuidadosamente a presenca de hemorragia excessiva no penso, nos tubos e na caixa. Em caso de hemorragia repentina ou
agravada, desligue imediatamente a bomba Avance Solo Adapt, deixe o penso no lugar e consulte um médico de urgéncia.

Se se verificar um aumento repentino da pressao arterial ou da frequéncia cardiaca durante a terapia com o sistema de
TPNF Avance Solo Adapt, pare imediatamente a bomba e consulte um médico de urgéncia.

Se for necessaria desfibrilhacao, deixe o penso no lugar e desligue a bomba. Retire o penso apenas se a posicdo do mesmo
| interferir com o desfibrilhador.

Abomba Avance Solo Adapt nao deve ser usada na presenca de ou durante as seguintes terapias médicas:

- Unidades de oxigénio hiperbarico
| - Ambientes que envolvem micro-ondas
| - Anestésicos inflamaveis
| - Ressonancia magnética (RM]

- Tomografias computorizadas e raios-X

enso pode ser deixado no local; exceto se estiver posicionado num local que interfira com a terapia. A pelicula, a espuma

Op pod deixado no local t tiver pi d local que interf terapia. A pelicul p

| e a porta de transferéncia podem ser usadas durante a RM. O impacto da pelicula, da espuma e da porta de transferéncia na
imagem de tomografia de ressonancia magnética/imagiologia de ressonancia magnética é desconhecido.

Certifique-se de que posiciona a bomba, os tubos da caixa e os tubos da porta de transferéncia de forma a que nao:

| - causem danos por pressdo nem marcas na pele do utilizador

- fiqguem espalhadas pelo chao, onde podem ser sujeitas a contaminacdo ou representar um perigo de queda
- representem um risco de entalamento ou estrangulamento

| - fiquem torcidas ou presas, o que pode bloquear o percurso do ar nas tubagens

| - fiqguem apoiadas ou estejam expostas a fontes de calor

| Confirme regularmente que a pressao negativa estd ativa. A bomba deve indicar um funcionamento normal e o penso deve
estar contraido e firme ao toque.

Se for necessario colocar a bomba em pausa, certifique-se de que o penso nao permanece sem aplicacao de succao durante
um periodo de tempo superior ao determinado pelo seu profissional de sadde.

Os produtos no sistema de TPNF Avance Solo Adapt contém pecas pequenas que podem constituir um perigo de asfixia.
| Mantenha este dispositivo fora do alcance das criancas.

Mantenha os produtos no sistema de TPNF Avance Solo Adapt fora do alcance de animais de estimacao.

Em caso de avaria da caixa ou da bomba, pare a bomba e desligue a bomba e a caixa, depois contacte o seu profissional
| de sadde.

4. Precaucoes ‘
¢ Abomba Avance Solo Adapt possui notificacoes e alarmes visuais e sonoros. Transporte ou posicione a bomba de modo a |
conseguir detetar as notificacoes ou os alarmes sonoros e visuais.

Monitorize regularmente a caixa montada na bomba. Se a caixa aparecer cheia ou a bomba emitir um alarme de bloqueio, ‘
mude a caixa de acordo com as instrucoes fornecidas neste manual.

Quando a bomba Avance Solo Adapt emitir um alarme devido a pilha fraca, substitua as pilhas na bomba de acordo com as
instrucées fornecidas neste manual. Utilize apenas o tipo e 0 modelo de baterias de litio especificados para este produto pela |
Mélnlycke Health Care.

Certifique-se de que a tampa da pilha na bomba Avance Solo Adapt esta fechada durante a terapia. ‘

Se observar sinais de uma possivel infecdo, como dor, vermelhidao, odor, bem como sensibilizacao da area da ferida ou |
mudanca repentina do volume ou cor do fluido da ferida, contacte imediatamente um profissional de sadde.

Informe o seu profissional de satde caso seja hipersensivel aos materiais do produto. ‘

A caixa Avance Solo é fornecida esterilizada. Nao utilize a caixa se o acondicionamento interior da mesma estiver danificado. |

N&o coloque a bomba Avance Solo Adapt com caixa em agua ou outros liquidos. Se a bomba se molhar, desligue a bomba e a
caixa e contacte o seu profissional de satde. ‘

N&o exponha o penso ao contacto prolongado com agua. Se a porta de transferéncia estiver desligada da bomba, certifique-se |
de que n3o entra agua no conector.

Aperte sempre os tubos da porta de transferéncia e os tubos da caixa antes de desligar os mesmos. ‘

Nao desmonte a bomba. |

* Nao modifique a bomba, a caixa, os tubos, a pelicula ou a espuma, pois quaisquer modificacdes podem comprometer
significativamente a capacidade do sistema de TPNF Avance Solo Adapt administrar a terapia. ‘

A bomba Avance Solo Adapt nao se destina a ser utilizada a bordo de aeronaves. Durante viagens aéreas, coloque a bomba em |
pausa e retire as pilhas. Certifique-se de que o penso nao permanece sem aplicacao de succao durante um periodo de tempo
superior ao determinado pelo seu profissional de saude. |

5. Descricao do sistema de TPNF Avance Solo Adapt

0 sistema de TPNF Avance Solo Adapt é composto pela bomba Avance Solo Adapt, uma caixa Avance Solo Adapt de 50 ml, |
espuma Avance Solo Adapt, pelicula Avance Solo Adapt e uma porta de transferéncia Avance Solo Adapt.

o INDICADORES LUMINOSO0S
(=@ s |
. 4. Pilha fraca I

5. Bloqueio ==X |

Avance Solo Adapt Pump

1. Botao para iniciar e
colocar em pausa

2. Coluna

A. Conectores — ligacdo da porta de |
transferéncia e da caixa

Avance Solo C.

. Pincas — bloquear fugas de fluidos dos
tubos ao desligar o penso da caixa |
. Tubos da caixa

. Porta de transferéncia Avance Solo Adapt
— com tubos |

Avance Solo Adapt Foam |

Avance Solo Adapt Film |

A espuma é colocada na ferida, depois é aplicada a pelicula; a porta de transferéncia é aplicada a pelicula e, depois, ligada |
aos tubos da caixa através dos conectores verdes. A caixa esta ligada a bomba. Quando a bomba for iniciada sera criada uma

pressao negativa, que ira fornecer succdo a ferida. O fluido da ferida serd transportado para e recolhido na caixa. Se a caixa ficar |
cheia, esta podera ser mudada por si ou pelo seu profissional de satde; consulte a Seccdo 7.3 para obter instrucoes.

A bomba funciona com um Unico botao e é alimentada a pilhas. Se a carga da pilha ficar fraca, as pilhas podem ser mudadas
por si ou pelo seu profissional de saude; consulte a Seccao 7.4 para obter instrucdes. A bomba possui notificacdes e alarmes |
sonoros (bips) e visuais (luzes indicadoras] para que saiba quando a terapia estd a ser aplicada como previsto ou se existe um

problema-Certifique-se-de que coloca-a bemba-de mode-a peder-detetar as-notificacese os-alarmes-—Consulte-asSeccées 76 —

12 para obter mais instrucoes e guias de resolucao de problemas.

6. Vida diaria enquanto faz terapia com o sistema de TPNF Avance Solo Adapt ‘

Pode deslocar-se enquanto decorre a terapia? Com base no seu estado de saude, deverd poder deslocar-se e manter as suas
atividades diarias. Siga as instrucoes fornecidas pelo seu profissional de saude. |

Vai ser doloroso? Quando o penso for aplicado pela primeira vez e a bomba for iniciada, podera sentir um ligeiro puxar devido a ‘
contracdo do penso. Se sentir dores durante a terapia, procure aconselhamento junto do seu profissional de saude.

Com que frequéncia vai ser mudado o penso? A frequéncia de mudanca do penso irad depender do tipo de ferida e da forma |
como o fluido é recolhido da mesma. Um profissional de salde ira determinar e fornecer-lhe instrucoes sobre a frequéncia com

que o penso sera mudado. O penso deve ser mudado por um profissional de satde. A frequéncia normal para fazer a mudanca é ‘
de 48 a 72 horas, mas nao menos de 3 vezes por semana, ou de acordo com as instrucdes do profissional de saude. |

Quando estiver a descansar ou a dormir, coloque a bomba numa posicao segura, onde ndo possa ser puxada de uma mesa
ou de um armario para o chao. Certifique-se de que todos os tubos sdo colocados numa posicao que minimize o risco de |
entalamento ou estrangulamento.

Posso tomar duche? E permitido um duche ligeiro, mas mantenha a bomba afastada da dgua. Se a bomba se molhar ‘
acidentalmente, desligue a bomba e a caixa e contacte o seu profissional de satde. O penso é impermeavel, mas nao devera |
ser exposto a jatos de dgua. Para duches rapidos, pare a terapia, premindo o botdo verde na bomba durante dois (2] segundos.

Prenda os tubos da caixa e da porta de transferéncia, colocando as pincas deslizantes junto aos conectores verdes e deslizando |
sobre os tubos até ficarem seguros. Desligue os tubos da caixa dos tubos da porta de transferéncia. Certifique-se de que os

tubos da porta de transferéncia ndo sao colocados em contacto com agua. |

Posso limpar a bomba? Pode limpar a bomba com um pano himido ou com um detergente nao abrasivo. Nao coloque a bomba
sob agua corrente. ‘

7. Instrucées de manuseamento

7.1. Como é que sei que o sistema de TPNF Avance Solo Adapt administra a terapia da forma |
pretendida?

Quando o sistema de TPNF Avance Solo Adapt administra a terapia da forma prevista, o botao ‘
verde na bomba pisca 2 vezes a cada minuto e o penso terd um aspeto enrugado e estara firme ao |
toque. Verifique regularmente se a pressao negativa esta ativa, monitorizando as notificacoes e

alarmes sonoros e visuais da bomba. |
NOTA: Quando a bomba for iniciada pela primeira vez, o respetivo botao verde pisca uma vez por
segundo durante 15 minutos. |

7.2. Como é que sei que a bomba esta em pausa? ‘
Quando a bomba for colocada em pausa, ouvird uma notificacao sonora, na forma de dois bips

curtos, e o botdo verde deixara de piscar, todas as luzes indicadoras estarao apagadas ‘
A bomba ira repetir os dois bips curtos a cada 15 minutos enquanto a bomba estiver em pausa. [

NOTA: Se nao reiniciar a bomba manualmente, a mesma sera automaticamente reiniciada apés 60 |
minutos.

7.3. Como é que sei quando devo mudar a caixa? |

A caixa deve ser mudada quando verificar que esta cheia através da janela transparente na parte

traseira da mesma. A emissao de um alarme de bloqueio por parte da bomba também podera |
indicar que é necessario mudar a caixa. Se nao for necessario mudar, a caixa pode ser usada

durante até 14 dias. ‘

A luz indicadora de BLOQUEIO pisca uma vez por segundo, a bomba emite alarmes repetidos com |
um bip e entrard depois em pausa.

NOTA: Também pode ser acionado um alarme de bloqueio devido a uma obstrucao nos tubos. ‘
Certifique-se sempre de que os tubos nao estao bloqueados nem dobrados. |

Para substituir a caixa, siga estes passos

1. Se a bomba estiver ativa, coloque-a em pausa premindo o botdo verde e liberte apés dois (2) segundos.

2. Prenda os tubos da caixa e da porta de transferéncia, colocando as pincas deslizantes junto aos conectores verdes e
deslizando sobre os tubos até ficarem seguros. Bloguear os tubos minimiza a fuga de fluidos ao desligar os tubos da caixa
dos tubos da porta de transferéncia.

3. Desligue os tubos da caixa dos tubos da porta de transferéncia, apertando o conector em ambos os lados e separando.

4. Retire a caixa, premindo os botoes de mola em ambos os lados e puxando.
5. Ligue uma nova caixa a bomba, empurrando a caixa até encaixar dos dois lados e ficar fixa no lugar.
6. Certifique-se de que liga os tubos da caixa a parte de tras da bomba.
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7. Para continuar a terapia, ligue os tubos da caixa aos tubos da porta de transferéncia.

8. Certifique-se de que as pincas nos tubos da caixa e da porta de transferéncia estao soltas. Reinicie a bomba premindo o
botdo verde durante dois (2] segundos.

9. Verifique se a pressao negativa esta ativa: o penso deve estar contraido e firme ao toque.

7.4. Como é que sei quando devo mudar as pilhas?

Abomba Avance Solo Adapt é alimentada por pilhas, que deverao ser mudadas por si ou por um
profissional de salide responsavel; normalmente apés 7 dias ou quando a bomba emitir um alarme
de pilha fraca. Quando a poténcia da pilha estiver a terminar, a bomba ira indicar o seguinte:
Quando restarem 24 horas de poténcia da pilha, a luz indicadora de PILHA FRACA pisca uma vez a
cada cinco (5) segundos.

Quando restarem menos de 4 horas de poténcia da pilha, a luz indicadora de PILHA FRACA pisca
uma vez por segundo e a bomba emite alarmes repetidos com um bip.

Para substituir as pilhas, siga estes passos

Utilize apenas o tipo e o modelo de pilhas de litio especificados para este produto pela Mélnlycke Health Care;
consulte a Seccao 13.

1"

10.Se a bomba continuar ativa, coloque-a em pausa premindo o botdo verde durante dois (2) segundos.

11.Abra o compartimento das pilhas na parte de trds da bomba, deslizando a tampa. Retire as pilhas. Introduza pilhas novas,
garantindo que o terminal positivo (com a marca +] e o terminal negativo (com a marca -] de cada pilha correspondem as
indicagdes +/- no compartimento das pilhas. Feche a tampa do compartimento das pilhas.

12.Quando as pilhas estiverem corretamente inseridas, a bomba ira notificar com trés bips a tons de frequéncia diferentes: um
bip com tom de frequéncia alto, um bip com médio, seguido por um bip com tom de frequéncia baixo. Esta é uma verificacao
automatica que confirma que as baterias estdo corretamente inseridas na bomba e que esta esta pronta a ser utilizada.

13.A bomba ird entao entrar no modo de pausa; todas as luzes indicadoras estarao apagadas.

Reinicie a bomba premindo o botao verde durante dois (2) segundos. Certifique-se de que a pressao negativa esta ativa, o penso
deve estar contraido e firme ao toque.

7.5. Como é que sei que o periodo de 14 dias de terapia chegou ao fim?

A bomba Avance Solo Adapt destina-se a utilizacdo por um Unico paciente, funciona a pilhas e tem
uma vida Gtil de 14 dias. Quando o periodo de 14 dias de terapia tiver chegado ao fim, a bomba ira
indicar o seguinte:

Todas as luzes indicadoras e o botdo verde na bomba irdo piscar com intensidade alta e a bomba
ira notificar com trés bips a tons de frequéncia diferentes: um bip com tom de frequéncia alto, um
bip com médio, seguido por um bip com tom de frequéncia baixo.

7.6. 0 que é que faco se o botao verde for pressionado acidentalmente?
Quando o botao verde for pressionado acidentalmente, a bomba ira notificar com um bip.
Nao precisa de fazer nada.

8. Eliminacao

Quando tiver mudado as pilhas, elimine-as de modo a que possam ser recicladas em conformidade com os requisitos dos
regulamentos locais, as leis nacionais relevantes e a diretiva sobre Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE).

Quando tiver mudado a caixa, certifique-se de que a elimina como residuo clinico, em conformidade com os regulamentos
locais.

Se tiver duvidas relativamente a eliminacdo em seguranca, peca mais informacdes ao seu profissional de satide. Também
poderd obter mais informacdes sobre a eliminacdo segura em www.molnlycke.com/wastehandling.

9. Atencao

0 sistema de TPNF Avance Solo Adapt deve ser usado em conformidade com as instrucées fornecidas neste Manual de
utilizador do paciente. Leia estas instrucdes antes de utilizar o sistema e tenha-as sempre disponiveis durante a utilizaco.
Nao ler e ndo compreender estas instrucdes podera resultar na utilizacdo indevida do sistema e num desempenho inadequado.
Estas instrucées constituem um guia geral para a utilizacao do produto. As situacoes médicas especificas devem ser avaliadas
por um profissional de saude.

10. Componentes do material

Pelicula: polietileno, poliuretano, silicone macio, adesivo de poliacrilato

Espuma: poliuretano
Caixa: policarbonato, poliuretano

Bomba: policarbonato, acrilonitrilo-butadieno-estireno, elastémero termoplastico

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

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

11. Outras informacées

Se tiver ocorrido algum incidente grave relacionado com o sistema de TPNF Avance Solo Adapt, deve ser comunicado a

Méalnlycke Health Care.

12. Resolucao de problemas

Durante a terapia com o sistema de TPNF Avance Solo Adapt, é importante que esteja atento aos alarmes e notificacdes sonoros
e visuais apresentados pela bomba. Esta seccao explica os alarmes e as notificacoes sonoros e visuais e fornece orientacées
sobre como resolver problemas e quando deve contactar um profissional de saude.

A luz indicadora de FUGA pisca
uma vez por segundo (a terapia
continua ativa).

Aluz indicadora de
BLOQUEIO pisca uma
vez por segundo.

Abomba emite

A'luzindicadora de
PILHA FRACA pisca
uma vez a cada cinco
(5) segundos.

Quando restarem

Todas as luzes
indicadoras piscam ao
mesmo tempo, uma
vez por segundo, e a
bomba emite alarmes

alarmes repetidos
com um bip e entrara
depois em pausa.

Se existir uma fuga grande, a

bomba emite alarmes repetidos
com um bip e entrara depois em
pausa (a terapia nao esta ativa).

menos de 4 horas de repetidos com um bip.

poténcia da pilha, a
luz indicadora de
PILHA FRACA pisca
uma vez por segundo
e a bomba emite
alarmes repetidos com
um bip.

EMISSAO DE SINAIS SONOROS E VISUAIS
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a
Para corrigir uma fuga: Para corrigir um Para mudar as pilhas: Contacte o seu
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piscar: Certifique-se de que de acordo com as ou a Mélnlycke Health
Pressione ao longo dos rebordos o0s tubos ndo estao instrucées na Seccao Care.
da pelicula para melhorar o blogueados nem 74
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novamente um alarme
de bloqueio e, depois,
suspender a terapia.

Se a fuga nao estiver corrigida,
a bomba ira emitir novamente
um alarme de fuga e, depois,
suspender a terapia.

Se isso acontecer, contacte o seu
profissional de salde.

Se isso acontecer,
contacte o seu
profissional de satde.

13. Especificacoes da bomba Avance Solo Adapt

Pressao negativa nominal -125 mmHg
Pressao negativa maxima -150 mmHg
Modo de funcionamento Continuo

Dimensoes Bomba Avance Solo Adapt e caixa Avance Solo de 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Peso Bomba Avance Solo Adapt e caixa Avance Solo de 50 ml < 130 g

Peca aplicada
Pilha

Penso, tipo BF
2x AAde 1,5V Energizer L91

Protecao de entrada eficaz contra dedos e objetos similares. Protegida de
P22 gotejamento de agua quando inclinada a 15°. Classificacao apenas valida quando
a tampa da pilha esta fechada.
Temperatura de 5 °C/41 °F a 25 °C/77 °F, humidade ambiente de 10% a 75% nao
condensada, pressao ambiente de 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura de -35 °C/-31 °F a 63 °C/145 °F, humidade ambiente de 10% a 90%
nao condensada, pressao ambiente de 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura de 5 °C/41 °F a 40 °C/104 °F, humidade ambiente de 15% a 90%
nao condensada, pressao ambiente de 700 hPa a 1060 hPa

Armazenamento

Transporte

Funcionamento

Sinal de alarme de baixa prioridade,
volume do alarme de 60 dBA

Alarme de fuga, alarme de bloqueio, alarme de pilha fraca, alarme de avaria
interna.

Sinais de informacdo com prioridade
mais baixa que os sinais de alarme

Modo de pausa, modo de terapia, toque no botao invalido, auto-verificacao da
bomba, fim da terapia, fuga, bloqueio, pilha fraca.

Ativacao de alarmes de baixa prioridade num espaco de duas horas em caso de
degradacao da pressao negativa nominal. A pressao negativa nao deve exceder a
pressao negativa maxima por mais de cinco minutos.

Desempenho essencial

14. Seguranca

0 sistema de TPNF Avance Solo Adapt cumpre os requisitos gerais para a seguranca de equipamentos médicos elétricos
(IEC 60601-1). O sistema de TPNF Avance Solo Adapt destina-se a utilizacao em cuidados domiciliarios (IEC 60601-1-11).

15. Compatibilidade eletromagnética

A bomba Avance Solo Adapt foi testada de acordo com os requisitos da IEC 60601-1-2. Exceder os niveis de teste pode resultar
na impossibilidade de manutencao do Desempenho essencial.

A bomba Avance Solo Adapt foi testada para uso em ambientes de unidades de cuidados médicos profissionais e de cuidados
médicos domiciliares.

AVISO: a utilizacdo deste equipamento proximo a, ou empilhado com, outros equipamentos deve ser evitada, pois pode resultar
em operacao incorreta. Se tal utilizacdo for necessaria, tanto este como os outros equipamentos devem ser observados para
verificar o seu normal funcionamento.

AVISO: Os equipamentos de comunicacao RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem
ser utilizados a uma distancia nunca inferior a 30 cm (12 polegadas) da bomba Avance Solo Adapt. Caso contrario, podera
resultar uma degradacao no desempenho deste equipamento.

Avance® é uma marca comercial registada da Mdlnlycke Health Care AB

Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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Enheten steriliseres med etylenoksid. Medisinsk utstyr

Skal ikke gjenbrukes Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Advarsel, se bruksanvisningen Produsent

Bruk kun litiumbatterier av samme type og MRI-usikker
modell som er spesifisert for dette produktet
av Molnlycke Health Care. Se avsnitt 8.
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‘ U Lekkasje
| Batchnummer = Blokkering
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Serienummer Lavt batteriniva

1. Innledning

Du har mottatt denne pasientinformasjonen fordi du har fatt foreskrevet sarbehandling med Avance Solo Adapt
| behandlingssystem med undertrykk (NPWT).

| pasientinformasjonen finner du informasjon og instruksjoner som er relevante for deg som er pasient eller en omsorgsperson.
| Les informasjonen neye, og kontakt ansvarlig helsepersonell hvis du er usikker pa hvordan du skal bruke Avance Solo Adapt
NPWT System.

Oppbevar denne informasjonen pa et trygt sted sammen med andre helsedokumenter.

2. Nar skal du bruke Avance Solo Adapt NPWT System?
Avance Solo Adapt NPWT System er ment til bruk pa pasienter der undertrykk vil fremme sértilheling gjennom & fjerne
| sérvaeske og infisert materiale fra sdret. Avance Solo Adapt NPWT System kan brukes pa trykksér.

Avance Solo Adapt NPWT System er ikke beregnet for bruk pé pasienter med falgende tilstander: malignitet i séret eller
| sarkantene, ubehandlet og tidligere bekreftet osteomyelitt, ikke-enteriske og uutforskede fistler, tarre svarte nekroser,
| blottlagte nerver, arterier, vener eller organer eller eksponerte anastomoseomrader.

| 3. Advarsler

Behandling med Avance Solo Adapt NPWT System skal utfgres av helsepersonell.

Ikke prov & bytte bandasjen. Bandasjen skal kun appliseres, byttes og fiernes av helsepersonell. Ta kontakt med

| helsepersonell hvis du trenger hjelp.

Omfattende blgdning er en alvorlig risiko ved bruk av undertrykk pa sar. Overvak bandasjen, slangene og beholderne
ngye under behandling, slik at eventuell blgdning oppdages. Hvis plutselig eller gkt bledning observeres, ma bruken av
| Avance Solo Adapt pumpen avsluttes umiddelbart. La bandasjen sitte p3, og kontakt medisinsk personell umiddelbart.

Hvis du merker en plutselig gkning i blodtrykk eller hjerterytme under behandling med Avance Solo Adapt NPWT System;
| stopp pumpen og ta umiddelbart kontakt med akuttmedisinsk personell.

Hvis det er ngdvendig med defibrillering, kan bandasjen bli sittende pa, men pumpen ma kobles fra. Fjern kun bandasjen
dersom den er i veien for hjertestarteren.

Avance Solo Adapt pumpen skal ikke brukes ved eller under fglgende medisinsk behandling:
| - Hyperbariske oksygenenheter

- Miljger som benytter mikrobglger

- Brannfarlige anestetika

| - Magnetisk resonans (MR}

| - CT-skanninger og rentgen

| Bandasjen kan bli sittende pd med mindre den er plassert pa et sted som vil forstyrre behandlingen. Filmen, skummet
og overferingsport kan trygt brukes under MR. Filmen, skummet og overfgringsport sin virkning pd Magnetic Resonance
| Tomography (MRT)/Magnetic Resonance Imaging (MR]-bildekvalitet er ukjent.

Plassér pumpen, slangen til beholderen og overfaringsporten slik at de ikke:

- forarsaker trykkskader eller avtrykk pa brukerens hud

| - ikke blir liggende pa gulvet, slik at de utsettes for kontaminering eller utgjgre en snublefare
| - utgjer en risiko for fastklemming eller kvelning

- vris eller klemmes fast, slik at luften i slangen blokkeres

- hviler pd eller utsettes for varmekilder

Kontroller regelmessig at undertrykket er aktivt. Pumpen skal indikere normal drift, og bandasjen skal kjennes fast nar
| du tar pa den.

Hvis du ma pause pumpen, ma du sgrge for at bandasjen ikke blir liggende uten undertrykk ut over tidsrommet som er
| fastsatt av helsepersonellet.

Produktene i Avance Solo Adapt-systemet for undertrykksbehandling av sar inneholder sma deler som kan utgjgre
| kvelningsfare. Oppbevar dette systemet utilgjengelig for barn.

Oppbevar delene i Avance Solo Adapt NPWT System utenfor kjaeledyrs rekkevidde.

Hvis beholderen eller pumpen blir pdelagt, ma du sette pumpen pa pause, koble fra pumpen og beholderen og kontakte
| helsepersonell.

4. Forholdsregler

Avance Solo Adapt pumpen har bade visuelle og hgrbare varsler og alarmer. Beer eller plassér pumpen slik at du kan oppdage
hgrbare og visuelle varsler eller alarmer.

Kontroller beholderen som er festet pd pumpen regelmessig. Hvis beholderen virker full eller pumpen varsler om blokkering,
skal beholderen byttes ut i henhold til instruksjonene i denne pasientinformasjonen.

Hvis alarmene pa Avance Solo Adapt pumpen utlgses pa grunn av lavt batteriniva, ma batteriene i pumpen byttes i henhold til
instruksjonene i denne pasientinformasjonen. Bruk kun litiumbatterier av samme type og modell som er spesifisert for dette
produktet av Mdlnlycke Health Care.

Kontroller at batteridekselet pd Avance Solo Adapt pumpen er lukket under behandling.

Hvis du ser tegn pa mulig infeksjon, som smerter, radhet, lukt eller kontaktallergi i saromradet eller plutselig endring av
sarvaeskevolum eller -farge, ma helsepersonell kontaktes umiddelbart.

Informer helsepersonell hvis du har kjent allergi eller overfglsomhet overfor produktets materialer.

Beholderen til Avance Solo leveres steril. Ikke bruk beholderen hvis den indre emballasjen er skadet.

Ikke plassér Avance Solo Adapt pumpen med beholderen i vann eller annen vaeske. Hvis pumpen er vat, ma du koble fra
pumpen og beholderen og kontakte helsepersonell.

« Bandasjen md ikke utsettes for langvarig kontakt med vann. Hvis overfgringsporten er frakoblet beholderen ma det unngées
at det kommer vann inn i koblingen.

Sett alltid pa klemmene pa slangene for slangene kobles fra.

Ikke ta pumpen fra hverandre.

¢ |kke modifiser pumpe, beholder, slange, film eller skum; slike endringer kan redusere Avance Solo Adapt NPWT-systemets
evne til & gi riktig behandling.

Avance Solo Adapt pumpen er ikke ment for & brukes om bord i fly. Reiser du med fly; sl& av pumpen og fjern batteriene.
Pass pd at bandasjen ikke er uten undertrykk ut over tidsrommet som er angitt av helsepersonell.

5. Beskrivelse av Avance Solo Adapt-systemet for undertrykksbehandling av sar

Avance Solo Adapt NPWT System bestar av Avance Solo Adapt pumpe, Avance Solo beholder 50 ml, Avance Solo Adapt skum,
Avance Solo Adapt film og Avance Solo Adapt overfgringsport.

Avance Solo Adapt Pump 0 LYSINDIKATORER
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1. Trykknapp for start og pause
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Avance Solo C.

A. Koblinger — sammenkobler
overfgringsport og beholder

. Klemmer — blokkerer vaeskelekkasje
fra slangene ndr du kobler bandasjen fra
beholderen

. Slange til beholder

. Avance Solo Adapt overfgringsport —
med slange

Avance Solo Adapt Foam

Avance Solo Adapt Film

Skummet legges i saret, appliser filmen, koble deretter overfgringsporten til filmen. Deretter kobles slangen til beholderen via
den grenne koblingen. Beholderen festes til pumpen. N&r pumpen startes, dannes et undertrykk som gir sug i séret. Vaeske fra
séret blir transportert bort og samles opp i beholderen. Hvis beholderen blir full, kan du eller helsepersonell bytte den ut. Se
veiledning i avsnitt 7.3.

Pumpen er batteridrevet, og aktiveres ved & trykke p& knappen. Hvis batteriet har lite strem, kan du eller helsepersonellet
bytte batterier. Se veiledning i avsnitt 7.4. Pumpen har hgrbare (pipelyd) og visuelle (indikatorlys) varsler og alarmer for & gi
deg beskjed om behandlingen gar som den skal eller om det har oppstatt et problem. Plass “ér pumpen slik at du kan oppdage
varslerog-alarmer.Se flere veiledninger og-guider for feilsgking i-avsnitt 709 12 — — — — — — — — —

6. Hverdagen mens du behandles med Avance Solo Adapt NPWT-systemet

Kan du bevege deg rundt nar du har pa undertrykksbehandling? Avhengig av helsetilstanden din, skal du kunne bevege deg
rundt og utfgre daglige aktiviteter. Folg instruksjonene du far av helsepersonell.

Vil det vaere smertefullt? Nar bandasjen legges pa for fgrste gang og pumpen startes, kan du oppleve en lett trekkende folelse
ndr bandasjen trekker seg sammen. Kontakt helsepersonellet for & fa rad hvis du opplever smerte under behandlingen.

Hvor ofte ma bandasjen skiftes? Hvor ofte bandasjen din m3 skiftes, avhenger av type s&r og hvor mye vaeske som samles
opp fra séret. Helsepersonell avgjgr og gir deg informasjon om hvor ofte bandasjen skal byttes. Bandasjen skal skiftes av
helsepersonell. Typisk skiftfrekvens er mellom 48 og 72 timer, men ikke sjeldnere enn 3 ganger i uken, eller som instruert av
helsepersonell.

Na&r du hviler eller sover, skal du plassere pumpen pa et sikkert sted, slik at den ikke kan falle ned fra nattbord eller lignende
og ned pé gulvet. Pass pa at alle slanger plasseres slik at risikoen for innvikling eller kvelning minimeres.

Kan jeg dusje? Du kan ta en lett dusj, men pass p& at pumpen ikke utsettes for vann. Hvis pumpen blir vat ved et uhell, m&

du koble fra pumpen og beholderen og kontakte helsepersonell. Bandasjen er vannavvisende, men bgr ikke utsettes for
vannstraler. For lett dusjing; stopp behandlingen ved 3 trykke og holde inne den grgnne knappen pd pumpen. Slipp den etter

to (2) sekunder. Blokkér slangen til beholderen og slangen pa overfgringsporten ved & skyve glideklemmene ved siden av den
grenne koblingen over slangene til de sitter.. Koble slangen til beholderen fra slangen pa overfgringsporten. Pass pa at slangen
pa overfgringsporten ikke kommer i kontakt med vann.

Kan jeg rengjere pumpen? Du kan rengjgre pumpen ved 3 torke av den med en fuktig klut eller med et vaskemiddel uten
skuremiddel. Ikke plassér pumpen under rennende vann.

7. Slik bruker du systemet

7.1. Hvordan vet jeg at jeg oppnar riktig behandling med Avance Solo Adapt NPWT System?

Nar Avance Solo Adapt NPWT System gir behandling som tiltenkt, blinker den grgnne trykknappen
p& pumpen 2 ganger i minuttet, og bandasjen har et rynkete utseende og er fast & ta pa. Kontroller
regelmessig at undertrykket er aktivt ved & overvake visuelle varslinger/alarmer og lydvarslinger/-
alarmer fra pumpen.

MERK: Nar pumpen startes for fgrste gang, blinker den grgnne knappen p pumpen én gang per
sekund i 15 minutter.

7.2. Hvordan vet jeg at pumpen er satt pa pause?

Nar pumpen er satt pa pause, vil du hgre et varsel med to korte pip, og den grgnne knappen slutter
& blinke. Alle indikatorlysene vil vaere slukket.

Pumpen gjentar de to korte pipene hvert 15. minutt sa lenge pumpen er satt pa pause.
MERK: Hvis du ikke starter pumpen pa nytt manuelt, starter den automatisk etter 60 minutter.

7.3. Hvordan vet jeg nar beholderen ma byttes?

Beholderen ma byttes nar du kan se at den er full gjennom det gjennomsiktige vinduet pa baksiden
av beholderen. En blokkeringsalarm fra pumpen kan ogsa indikere at du ma bytte beholderen. Hvis
det ikke er ngdvendig & bytte beholderen, kan den brukes i opptil 14 dager.
BLOKKERINGS-indikatorlyset blinker hvert sekund, og pumpen avgir gjentatte alarmer med en
pipetone for den settes pa pause.

MERK: En blokkeringsalarm kan ogsa utlgses ved blokkering i slangene. Kontroller alltid at
slangen ikke ligger i klem eller er bayd.

Utfor falgende trinn for 3 skifte beholderen

1. Hvis pumpen er aktiv, setter du den pa pause ved a trykke pa den grgnne knappen. Slipp den etter to (2) sekunder.

2. Blokkér slangen til beholderen og slangen pé overfgringsporten ved & skyve glideklemmene ved siden av den grgnne
koblingen over slangene til de sitter. Blokkering av slangene minimerer vaeskelekkasje nar du kobler beholderen fra slangen
pa overfgringsporten.

3. Koble slangen til beholderen fra slangen pa overfgringsporten ved a klemme sammen koblingen pa begge sider og trekke
dem fra hverandre.

4. Fjern beholderen ved 3 trykke pé fjzerknappene pé begge sider og dra.
5. Fest en ny beholder til pumpen ved & skyve beholderen pa plass til den klikker pé begge sider.
6. Fest slangen til beholderen pa baksiden av pumpen.
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7. For & fortsette behandlingen, kobler du slangen til beholderen sammen med slangen til overfaringsporten.

8. Klemmene pd slangen til beholderen og slangen til overfgringsporten ma vaere dpne. Restart pumpen ved a trykke pa den
grenne knappen, og slipp den etter to (2) sekunder.

9. Kontroller at undertrykket er aktivt. Bandasjen skal vaere sammentrukket og fast a ta pa.

7.4. Hvordan vet jeg nar jeg ma skifte batterier?
Avance Solo Adapt pumpen er batteridrevet, og krever at du eller ansvarlig helsepersonell bytter
batterier, vanligvis etter syv dager eller ndr pumpens alarm viser at batterinivaet er lavt. Nar
batteriet naermer seg tomt for strgm, vil pumpen indikere fglgende:

Na&r det gjenstar 24 timer batteristrgm, blinker indikatorlyset for LAVT BATTERI hvert femte (5.)
sekund.

Nar det gjenstar mindre enn fire timer batteristrem, blinker indikatorlyset for LAVT BATTERI hvert
sekund, og pumpen varsler gjentatte ganger med et pip.

Gjor folgende for 3 bytte batteriene

Bruk kun litiumbatterier av samme type og modell som er spesifisert for dette produktet av Mélnlycke Health Care.
Se avsnitt 13.

10. Hvis pumpen fortsatt er aktiv, setter du den pa pause ved 3 trykke pa den grgnne knappen og slippe den igjen etter to (2)
sekunder.

11.§pne batteridekselet p& baksiden av pumpen ved & skyve p& det. Fjern batteriene. Sett inn nye batterier og pase at den
positive polen (merket +) og den negative polen (merket -] pa hvert batteri samsvarer med merkingen for +/- i batterirommet.
Lukk dekselet pa batterirommet.

12.Nar batteriene er satt riktig inn, vil pumpen varsle med tre pipelyder med forskjellige frekvenstoner: ett pip med hay, ett pip
med middels og ett pip med lavfrekvent tone. Dette er en automatisk selvsjekk som bekrefter at batteriene er satt riktig inn i
pumpen og at pumpen er klar til bruk.

13.Pumpen gar deretter i pausemodus, og alle indikatorlysene vil slukkes.

Restart pumpen ved & trykke pa den grenne knappen, og slipp den etter to (2) sekunder. Kontroller at undertrykket er aktivt.
Bandasjen skal vaere sammentrukket og fast  ta pa.

7.5. Hvordan vet jeg at 14 dagers behandlingstid er fullfgrt?

Avance Solo Adapt pumpen er kun beregnet for & brukes av én pasient, er batteridrevet og har
levetid pa 14 dager. Nar behandlinstiden pa 14 dager er nddd, vil pumpen indikere folgende:

Alle indikatorlysene og den grenne knappen pa pumpen blinker med hgy intensitet, og pumpen
varsler med tre pipelyder med forskjellige frekvenstoner: ett pip med hay, ett pip med middels og
ett pip med lavfrekvent tone.

7.6. Hva skal jeg gjere hvis jeg trykker pa den grenne knappen ved en feiltakelse?
Hvis du trykker pa den grenne knappen ved en feiltakelse, hgres en pipelyd fra pumpen.
Du trenger ikke 3 gjgre noe.

8. Avfallshindtering

Na&r du har byttet batterier, skal batteriene leveres til gjenvinning i samsvar med kravene i lokale retningslinjer, relevante
nasjonale lover og avfallsdirektivet for elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE).

N&r beholderen skiftes, ma den gamle beholderen handteres som medisinsk avfall i samsvar med lokale retningslinjer.

Du kan be helsepersonell om mer informasjon hvis du er usikker pa hva som er sikker avfallshandtering. Du kan ogsa finne mer

informasjon om sikker avfallshandtering pa www.molnlycke.com/wastehandling.

9. Advarsel

Avance Solo Adapt NPWT System skal brukes i samsvar med instruksjonene i denne pasientveiledningen. Les instruksjonene
fgr bruk av systemet og ha dem tilgjengelig under bruk. Hvis disse instruksjonene ikke er lest og forstatt, kan det fore 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 h&ndteres av helsepersonell.

10. Innholdsdeklarasjon
Film: polyetylen, polyuretan, myk silikon, polyakrylatheft
Skum: polyuretan

Beholde

r: polykarbonat, polyuretan

Pumpe: polykarbonat, akrylnitril-butadien-styren, termoplastisk elastomer

Overfaringsport og slange med klemme: Polyuretan, polyester, polyakrylatheft,
polyolefinbasert termoplastisk elastomer, polyetylen

Koblinger: akrylnitril-butadien-styren, termoplastolefin, polyetylen

11. Annen informasjon

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med Avance Solo Adapt NPWT-systemet, skal dette rapporteres til
Méalnlycke Health Care.

12. Feilsgking
Under behandling med Avance Solo Adapt NPWT System er det viktig at du er oppmerksom pé de hgrbare og visuelle alarmene
og varslene som gis av pumpen. Dette avsnittet forklarer hgrbare og visuelle alarmer og varsler, og gir veiledning i hvordan du

feilsgker og nar du skal kontakte helsepersonell.

LYDVARSLING OG VISUELT DISPLAY

Indikatorlampen for LEKKASJE
blinker hvert sekund
[behandlingen er fortsatt aktiv).

Ved omfattende lekkasje varsler
pumpen gjentatte ganger med
en pipelyd, og vil deretter settes
pa pause (behandlingen er ikke
aktiv).

BLOKKERINGS-
indikatoren blinker
hvert sekund.

Pumpen varsler
gjentatte ganger
med et pip, og settes
deretter pa pause.

LAVT BATTERI-
indikatoren blinker en
gang hvert femte (5.)
sekund.

N&r det gjenstér
mindre enn fire timer
batteristrem, blinker
indikatorlyset for LAVT
BATTERI hvert sekund,
og pumpen varsler
gjentatte ganger med
en pipelyd.

Alle indikatorlampene
blinker samtidig hvert
sekund, og pumpen
varsler gjentatte
ganger med en pipelyd.

MULIG ARSAK

Det er oppdaget en luftlekkasje.

slangen er blokkert.

Beholderen er full eller

Lavt batteriniva.

Alarm for

INTERN FEIL,

og pumpen kan ikke
startes.

Korrigere en lekkasje:

Na&r lekkasje-indikatorlampen
blinker:

Trykk rundt kantene pa filmen for
a forbedre kontakten med huden.
Kontroller at beholderen er koblet
til pumpen.

N&r pumpen piper gjentatte
ganger:

Gjenta trinnene over. Kontroller
at slangen er koblet til
beholderen, og at slangen til
overfgringsporten er koblet til
slangen til beholderen.

Hvordan korrigere en
blokkering:

Kontroller at slangen
ikke ligger i klem eller
er bpyd.

Hvis beholderen

er full, byttes
beholderen i henhold
tilinstruksjonene i
avsnitt 7.3.

For & restarte pumpen,
trykk og hold den
grgnne startknappen
inne i to (2) sekunder.

Hvis blokkeringen ikke

Slik skifter du
batterier:

Bytt batteriene

i henhold til
instruksjonene i avsnitt
7.4.

Bruk kun
litiumbatterier av den
typen og modellen som
er spesifisert for dette
produktet av Molnlycke
Health Care. Se avsnitt
13.

For & restarte pumpen,
trykk og hold den

Kontakt helsepersonell
eller
Molnlycke Health Care.

grenne startknappen

fj L vil ; A
jernes, vi. pumpen inne i to (2) sekunder.

For & restarte pumpen, trykk og igjen varsle om

hold den granne startknappen blokkering og deretter
inne i to (2) sekunder. pause behandlingen.
Hvis tekkasjenikkestanses;—  — [ ig dette skermd [ [ — — — — —
varsler pumpen pa nytt om du ta kontakt med
lekkasje, og behandlingen helsepersonell
pauses. .
Hvis dette skjer, ma du ta kontakt
med helsepersonell.

HVORDAN UTF@RE FEILS@KING

13. Spesifikasjoner for Avance Solo Adapt pumpe

Nominelt undertrykk -125 mmHg
-150 mmHg

Kontinuerlig

Maksimalt undertrykk

Driftsmodus

Dimensjoner Avance Solo Adapt pumpe og Avance Solo beholder 50 ml 125 x 68 x 30 mm

Vekt Avance Solo Adapt pumpe og Avance Solo beholder 50 ml < 130 g
Anvendt del
Batteri

Bandasje, type BF
2x AA 1,5V Energizer L91

Beskyttelse (IP-system) mot at fingre og lignende kan stikkes inn i apparatet.
1P22 Beskyttet mot dryppende vann i en vinkel pa 15°. Klassifiseringen er kun gyldig
nar batteridekselet er lukket.

Temperatur 5 °C/41 °F til 25 °C/77 °F, luftfuktighet 10 % til 75 % ikke-

Oppbevaring kondenserende, lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa

Transport Temperatur ~35 °C/-31 °F til 63 °C/145 °F, luftfuktighet 10 % il 90 %, ikke-
P kondenserende, lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa

Drift Temperatur 5 °C/41 °F til 40 °C/104 °F, luftfuktighet 15 % til 90 %, ikke-

kondenserende lufttrykk 700 hPa til 1060 hPa

Alarmsignal for ikke-akutte

hendelser, alarmvolum 60 dBA Lekkasjealarm, blokkeringsalarm, lavt batteri-alarm, intern feil-alarm.

Informasjonssignaler med lavere

Pausemodus, behandlingsmodus, ugyldig knappetrykk, pumpe-sjekk, slutt pa
prioritet enn alarmsignaler &

behandling, lekkasje, blokkering, lavt batteriniva.

Aktivering av alarm for ikke-akutte hendelser innen to timer hvis det nominelle
undertrykket reduseres. Undertrykk som ikke overskrider maksimalt undertrykk
i lenger enn fem minutter.

Grunnleggende funksjonalitet

14 Sikkerhet

Avance Solo Adapt NPWT System samsvarer med General Requirements for Safety of Medical Electrical Equipment
(IEC 60601-1). Avance Solo Adapt NPWT System er beregnet for hjemmebruk (IEC 60601-1-11).

15. Elektromagnetisk kompatibilitet

Avance Solo Adapt pumpen er testet i samsvar med kravene i IEC 60601-1-2. Hvis testnivaene overskrides, kan det fore til at
utstyrets grunnleggende funksjonalitet ikke kan opprettholdes.

Avance Solo Adapt pumpen er testet for bruk pa sykehus og i hjemmesituasjon.

ADVARSEL: Unnga & bruke dette utstyret i naerheten av eller lagt oppa annet utstyr, da dette kan fgre til at utstyret ikke fungerer
som det skal. Hvis denne typen bruk er ngdvendig, ma dette utstyret og annet utstyr observeres for a sikre at det fungerer som
det skal.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksternt utstyr som antennekabler og eksterne antenner] skal ikke
brukes naermere enn 30 cm fra Avance Solo Adapt pumpen. Ellers kan utstyrets funksjonalitet svekkes.

Avance® er et registrert varemerke for Molnlycke Health Care AB Patent: www.molnlycke.com/virtual-patent-marking/
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