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Enheten steriliseras med etylenoxid

Far ej dteranvindas

Varning, se bruksanvisningen

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

F6lj bruksanvisningen

Temperaturbegransning

Hall enheten torr
Utsatt inte enheten for regn

Ha&ll enheten borta frén solljus
Utséatt inte enheten for varme

Katalognummer

Sista forbrukningsdag/Bast-fore-datum

Batchkod

Serienummer

Avance Solo NPWT-systemet ar avsett for att anvandas av
vardpersonal, enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.
Information till patienter och lekman tillhandah3lls i en separat
bruksanvisning fér patienter som tillhandahalls av Mdlnlycke
Health Care. Vardpersonalen maste forséakra sig om att en
bruksanvisning for patienter dverlamnas till patient eller
lekman.

Vid forskrivning av behandling i hemvarden ska ordinerande
vérdgivare bekrafta att patienten eller lekman som vardar andra
personer férstatt hur produkterna ska anvandas och hur de ska
handhas i dagligt bruk. Ordinerande vardgivare ska bekrafta att
patienten eller lekman som vardar andra personer har férmaga
att uppfatta de notifieringar och larm frén pumpen som hérs
och syns samt formaga att utféra felsokning med hjalp av
bruksanvisningen for patienter. Patienten eller lekmannen ska
informeras om att ta kontakt med ordinerande vardgivare vid
fragor om siker anvandning av Avance Solo NPWT-systemet.

1. Produktbeskrivning

Systemet Avance Solo Negative Pressure Wound Therapy
(NPWT) bestar av Avance Solo Pump, Avance Solo behallare 50
ml samt forbanden Avance Solo Border och Avance Solo Foam
vilka tillsammans utgér ett system f6r sarbehandling med
undertryck.

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

Avance Solo beh“allare p& 50 ml &r en eng&ngsbehéllare
som &r ansluten till pumpen fér uppsamling av sérvitska och
exsudat

Avance Solo Border &r ett mjukt absorberande silikonférband
for engdngsbruk. Férbandet andas och &r utrustat med
fixeringsremsor i akrylat

Avance Solo Foam &r en sarfyllare i polyuretanskum, en
engangsprodukt for sér i kaviteter

Avance Solo NPWT-systemet uppratthéller nominellt
undertryck pd -125 mmHg mot saret vilket mdjliggér hantering
av exsudat genom absorbering och avdunstning i forbandet
Avance Solo Border. Overskott av exsudat samlas upp i Avance
Solo-beh&llaren som rymmer 50 ml.

Avance Solo NPWT-systemet &r tillampligt pa &t till méattligt
vatskande sar med en storlek (s&ryta x sardjup) upp till 400
cm®/24 in%.

Avance Solo NPWT-systemet &r avsett att anvandas av
vardpersonal, for behandling av patienter pa sjukhus och inom
hemvarden.

Avance Solo NPWT-systemet ar avsett for vuxna.

I halli férband

Férband, fixeringsremsor: polyetylen, polyuretan, polyester,
superabsorberande partiklar, viskosfibrer, mjuk silikon,
polyakrylathafta

Skum: polyuretan

Behallare: polykarbonat, polyuretan

Pump: polykarbonat, akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk
elastomer

Slang med kldmma: polyolefinbaserad termoplastisk elastomer,
polyetylen

Anslutningar:akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk olefin,
polyetylen

erialet

Medicinsk utrustning

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad
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ETL-markt

Intertek

Separat insamling av elektriskt och elektroniskt
avfall (WEEE)

Systemet ar anvandbart i upp till 14 dagar

Lackage
<A Blockering

Lag batteriniva

2. Anvandningsindikationer

Avance Solo NPWT-systemet ar indicerat for patienter som kan
dra fordel av sdrbehandling med hjalp av undertryck, speciellt
eftersom enheten kan framja sarldkning genom avlagsnande av
exsudat och infekterat material.

Avance Solo NPWT-systemet ar indicerat for avldgsnande

av sma till méttliga mangder exsudat fran svarlakta, akuta,
traumatiska, subakuta och 8ppna séar, s&r som trycksar,
diabetiska sr eller venésa sar, kirurgiskt slutna snitt, flikar och
transplantat.

3. Kontraindikationer

Avance Solo NPWT-systemet ar kontraindicerat for patienter

med féljande tillstdnd:

o Malignitet i saret eller i dess kanter

¢ Obehandlad och tidigare konstaterad osteomyelit

e |cke-enterala fistlar och fistlar dar ingen explorativ kirurgi
genomforts

o Nekrotisk vavnad med sarskorpa

» Blottade nerver, artarer, vener eller organ

* Blottade anastomosomraden

4. Varningar

¢ Anvandning av NPWT kan oka blodningsrisken. Vid plotslig
eller 6kande blddning ska lampliga atgarder omedelbart
vidtas fér att stoppa blodningen. Uppsok sedan akutsjukvard.

Patienter med hog blédningsrisk, sdsom
antikoagulantiabehandlade patienter eller patienter med
paverkad hemostas, maste dvervakas noggrant under
behandlingen. Sakerstall hemostas innan behandling
pabérjas.

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

Patienter som far behandling med NPWT maste kontrolleras
ofta. Kontrollera rutinméssigt att behandlingen med
undertryck ar aktiv genom att sakerstélla att forbandet drar
ihop sig och &r fast vid berring. Om behandlingen méste
avbrytas maste tiden utan undertryck dverensstimma med
vérdgivarens anvisningar.

Séakerstall under behandling att pumpen och slangarna
fran férbandet och behallaren &r korrekt placerade for att
eliminera risken for

- avtryck pa huden

- kontaminering

- insnarjning eller strypning

- vikning eller blockering av slangen

- exponering for varmekallor
Tack eller avlagsna vassa kanter eller benbitar i saret innan
forbandet appliceras da sddana annars riskerar att punktera
organ och blodkarl.

Om patienten maste defibrilleras ska pumpen kopplas bort
och férbandet avldagsnas om dess placering hindrar atgarden.

Avance Solo Pump ar inte saker fér magnetisk resonans
(MR) och far darfor inte tas med in i MR-miljder. Avance
Solo Border-férbandet och Avance Solo Foam ar MR-sakra.
Forbandets och polyuretanskummets pdverkan pa MR-
artefakter (magnetresonans) &r inte kand.

Avance Solo Pump fé&r inte anvindas i syrerik miljo

dar explosionsrisk férekommer, exempelvis i en enhet

for hyperbar syrgasbehandling eller vid behandling/
undersékning som omfattar mikrovagor. Avseende férbandet
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kan statiskt elektricitet skapas nar skyddspappret avlagsnas
fran fixeringsremsorna. Overvag om forbandet behdver
avldgsnas av sakerhetsskal.

Avance Solo Pump l@mpar sig inte for anvandning i narheten
av brandfarliga bedévningsmedel.

Om patienten drabbas av plotslig forhojning av blodtryck eller
hjartfrekvens som foljd av stimulering av det sympatiska
nervsystemet, avbryt omedelbart behandlingen for att
minimera nervstimuleringen och uppsék akutsjukvard.

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

Anvand inte oxiderande medel som hypokloritlésningar eller
vateperoxid fére anvandning av Avance Solo Foam.

Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet innehaller sma
delar som kan utgora en potentiell kvdvningsrisk. Systemet
ska forvaras utom rackhall for barn.

Systemet ska férvaras utom rackhall for djur.

Om behallaren eller pumpen &r trasiga, pausa pumpen, byt ut
mot en ny produkt och borja om behandlingen.

Forsiktighetsatgirder

Innan behandling initieras maste patientens naringsstatus
bedémas och svar underniring behandlas.

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

For patienter med ischemiska tillstand eller vid anvandning
av ett cirkulart férband kréavs extra dvervakning av sarstatus
for att undvika cirkulationspaverkan.

Avance Solo Pump ar férsedd med ljus och ljud for
notifieringar och larm. Sékerstall att barandet och
placeringen av pumpen gér det méjligt fér anvandaren att
uppmarksamma ljud- och ljussignaler for notifieringar och
larm.

Na&r larmet for (&g batterinivd i Avance Solo Pump aktiveras
ska pumpens batterier bytas. Anvand endast den typ och
modell av litiumbatterier som specificeras av Molnlycke
Health Care for denna produkt, se avsnitt 8.

Fixeringsremsorna som medfoljer forbandet ska

endast appliceras pa férbandets kanter. Applicera inga
fixeringsremsor eller andra ocklusiva forband dver forbandets
sardyna da andningsegenskaperna riskerar att férsamras
med maceration som resultat.

Applicering av vissa hudskyddande medel eller anvdandning
av rengoringsprodukter fére applicering av férband kan
paverka forbandets och fixeringsremsornas formaga att fasta
ordentligt och att skapa tillracklig tatning.

Anvand inte produkterna pd patienter och/eller anvandare
med kand dverkénslighet mot materialen/komponenterna i
produkten.

Invéxt av vavnad kan ske om férbandet eller sdrfyllaren

inte byts enligt rekommendationer, eller beroende pa
sartillstdndet hos den enskilda patienten (se avsnitt 6.6).
Overvag anvandning av ett icke vidhaftande s&rkontaktlager
(Mepitel) for att skydda 6mtalig vdvnad.

Placera aldrig pumpen och behallaren i vatten eller andra
vétskor. Koppla loss pumpen och behéllaren om intréngande
vatten noteras.

Utséatt varken pumpen och dess beh3llare eller férbandet fér
omfattande kontakt med vatten vid dagliga hygienrutiner.
Forbandet Avance Solo Border far endast appliceras och bytas
av vardpersonal.

» Modifiering av denna enhet (pump, behallare, slang, férband,
skum) ar inte tilldten da modifieringar kan leda till paverkan
pa systemets formaga att utféra avsedd behandling.

¢ Montera inte isar pumpen.

¢ Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet far inte anvandas
tillsammans med produkter fran nagot annat NPWT-system.

« Klipp inte i slangen och lossa inte slangen fran behallaren.
e Klipp inte i forbandet.

e Hall pumpen utanfér datortomografens
eller rontgenapparatens omrade vid CT- och
rontgenundersokningar. Om enheten har placerats inom en
datortomografs eller rontgenapparats omrade, kontrollera att
den fungerar normalt nar undersokningen ar klar.

» Avance Solo Pump &r e] avsedd for bruk ombord pa ett
flygplan. Avlagsna batterierna vid flygresa.

¢ Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet levereras sterila.
Anvand inte produkten om den sterila barridren ar skadad
eller bruten fore anvandning. Omsterilisera ej.

¢ Avance Solo Pump &r avsedd for enpatientsbruk.

e Forbandet Avance Solo Border, Avance Solo Foam och Avance
Solo behallare pa 50 ml &r samtliga avsedda for engangsbruk.

e Produkterna i Avance Solo NPWT-systemet far ej
ateranvandas. Om produkten ateranvands kan den ha samre
effekt, och korskontaminering kan forekomma.

« Kontrollera att batterilocket pd Avance Solo Pump &r stangt
under behandlingen.

6.  Bruksanvisning
6.1. Fore anvandning

Avance Solo NPWT-system &r indicerat for avlagsnande av sma
till mattliga mangder exsudat.

Som vdgledning:

S&r raknas som latt vatskande upp till 0,6 g/cm? sdryta/24 h (0,6
9/0,16 in? saryta/24 h). Sar raknas som mattligt vatskande upp
till 1,1 g/cm? sdryta/24 h (1,1 g/0.16 in? saryta/24 h).

1 g exsudat motsvarar 1 ml.

N&r Avance Solo NPWT-systemet anvands pa mattligt
vatskande sér far saret inte vara stdrre &n 25 % av forbandets
sdrdyna. Sardynan ska dverlappa sérets kanter med minst 1,5
cm (0,6 in).

Anvand forbandet Avance Solo Border for att sékerstalla att
sardynan tacker sdret ordentligt. Utifr8n patientens priméra
stallning ska forbandets dverforingsport placeras hogst upp
fran saret raknat. Slangen ska placeras sa att den inte viks
eller bgjs, och pa ett satt som gor att det inte blir obehagligt for
patienten.

Sar som &r djupare an 0,5 cm (0,2 in) kraver ofta Avance Solo
Foam som sarfyllare for att sikerstalla att forbandet har
kontakt med samtliga ytor i sarbadden.

For applicering av forband av de stérre storlekarna bér saret
generellt inte vara djupare &n 2 cm (0,8 in).

Om stora mangder exsudat noteras bér traditionell NPWT-
behandling 6vervagas tills mangderna exsudat minskat till sma
eller mattliga. Sedan kan patienten dverféras till Avance Solo
NPWT-systemet.

Avance Solo NPWT-systemet kan anvandas tillsammans med
kompressionsbehandling. Sakerstall att éverforingsporten pa
forbandet inte técks, for att minska risken for avtryck pa huden.

6.2. Installationsanvisningar for pump

1. Anslut behallaren till pumpen genom att trycka pa
behallaren tills ett klickljud hérs pa bada sidorna.

q

7.2. A - normal a ing

Solo NPWT-sy

Avance Solo Pump ger ifran sig foljande ljus- och ljudsignaler for att informera anvandaren att Avance Solo NPWT-systemet

fungerar under normal drift.

7.3. Avance Solo NPWT-system - Larm och felsdkning

Avance Solo Pump ger ifran sig foljande ljussignaler och ljudlarm fér att informera anvandaren vid risk fér terapisvikt.

DISPLAY MED LJUS OCH BESKRIVNING

DRIFT KOMMENTAR

DISPLAY MED LJUD

OCH LJUS BESKRIVNING

MOJLIG ORSAK KOMMENTARER FELSOKNING

. Pumpen aktiveras en kort
stund.

N

. Ljusindikatorerna p& pumpen
blinkar, en i taget.

3. Pumpen avger ljudsignaler:

medelhdg frekvens féljd av hog

frekvens

Ett automatiskt sjalvtest som
bekréftar att pumpen ar klar for
anvandning utfors nar batterierna
installerats korrekt.

Automatiskt sjalvtest

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

1. For att bekrafta att korrekt
undertryck har uppnatts.

2. For att bekrafta att pumpen

en ton av hog frekvens, en
av medelhdg frekvens och
slutligen en av lag frekvens.

2. Under normal drift blinkar den fungerar som den ska och att
grona startknappen tva ganger Behandlingslige behandling pagar.
varje minut.

1. Pumpen avger tva korta For att bekrafta att pumpen och
ljudsignaler behandlingen ar pausad.

2. Ljudsignalerna upprepas var Efter 60 minuter startar pumpen
15:e minut nar behandlingen automatiskt behandlingen igen.
ar pausad. Pauslédge

1. Samtliga ljusindikatorer blinkar Behandlingstiden p& 14 dagar &r
med hdg intensitet. uppnédd.

2. Pumpen avger tre ljudsignaler:

Behandlingsavslut

1. Indikeringslampan for lackage
blinkar en gang per sekund.

2. Om undertryck ej uppratthalls:

¢ Aktiveras indikeringslampan
for luftlackage och blinkar
konstant en géng per sekund

¢ Avger pumpen upprepade
ljudsignaler

e Pausar pumpen behandlingen

For att avhjalpa lackage, utfor en
eller flera av féljande atgarder:

Tryck runt férbandets kanter for att
forbattra vidhaftningen mot huden,
eller applicera fler fixeringsremsor
runt forbandets kanter om det
behdvs.

Se till att behallaren &r ordentligt
ansluten till pumpen.

Se till att slangen ar ordentligt
ansluten till behllaren.
Kontrollera att férbandsslangen

ar ordentligt ansluten till
behallarslangen.

Lackagelarm
Undertryck kan ej
skapas, pa grund av
luftlackage i systemet

8. Specifikationer Avance Solo Pump

Nominellt undertryck

-125 mmHg

Maximalt undertryck

-150 mmHg

Driftsform Kontinuerlig
Matt Avance Solo pump och behallare 50 ml 125 x 68 x 30 mm
Vikt Avance Solo pump och behéllare 50 ml < 130 g
Applicerad del Forband, typ BF
Batteri 2xAA 1,5V GP15LF
Kapslingsklass som ger skydd for fingrar och liknande
1P22 féremal. Skyddad mot droppande vatten vid 15 graders lutning.
Klassificeringen ar endast giltig nar batteriets lock &r stangt.
Férvarin Temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 25 °C (77 °F), luftfuktighet
9 10-75 % icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa
Transport Temperatur mellan -35 °C (-31 °F) och 63 °C (145 °F), luftfuktighet
P 10-90 % 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

1. Indikeringslampan for
blockering blinkar en gang per
sekund.

2. Om blockeringen bestar

forblir indikeringslampan
for blockering aktiverad, och
blinkar konstant en géng per
sekund

avger pumpen upprepade
ljudsignaler

pausar pumpen behandlingen

For att avhjalpa blockering, utfor en
eller flera av féljande atgarder:
Kontrollera att slangen inte &r
klamd.

Larm for blockering Kontrollera att slangen inte &r vikt.
Undertryck kan ej
skapas, pa grund av

blockering

Om behallaren &r full, byt den enligt
instruktionen for byte av behallare.

1. Indikeringslampan fér (&g
batteriniva blinkar en g&ng var
femte (5) sekund nar upp till 24
timmars batteritid finns kvar.

2. Nar mindre an 4 timmars
batteritid finns kvar

o forblir indikeringslampan for
|&g batteriniva aktiverad, och
blinkar konstant en gang per
sekund

* avger pumpen upprepade
ljudsignaler

For att avhjalpa ett larm om l3g
batteriniva:

Byt batterier enligt instruktionen for
byte av batterier.

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

Larm for lag batteriniva

Lagprioriterad larmsignal, larmvolym 60 dBA

Larm for lackage, Larm fér blockering, Larm for lag batteriniva,
Larm for internfel.

larmsignaler

Informationssignaler med ldgre prioritet an

Pauslage, behandlingslage, ogiltig knapptryckning, sjalvkontroll for
pumpen, behandlingsavslut, lackage, blockering, svagt batteri.

Vasentliga prestanda

Aktivering av &gprioriterad larmsignal sker inom tva timmar vid
forsamring av nominellt undertryck. Undertrycket dverstiger inte

maximalt undertryck langre dan fem minuter.

9. Sékerhet

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

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Avance Solo Pump har testats i enlighet med IEC 60601-1-2. Overskridande av testnivderna kan leda till att nédvandig prestanda

inte kan uppratthallas.

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

VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte

anvandas narmare &n 30 cm (12 in) frén Avance Solo Pump. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras.

Elektromagnetisk stralning

Avance Solo Pump ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

Pumpen avger en kort ljudsignal

Om en felaktig knapptryckning gors.

Felaktig knapptryckning

2. Passain behallarens slang i fastet pa pumpens baksida.

3. Placera batterierna i pumpens batteriutrymme. Sakerstall
att plus-polen [markt med +) och minus-polen (markt med
-) pa varje batteri 6verensstammer med batteriutrymmets
markning med +/-. Stang batteriutrymmet genom att skjuta
locket tillbaka pa plats.

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

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

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

Na&r batterier placeras i pumpen fér férsta gdngen startas en
intern timer. Dokumentera datum och starttid for behandling i
patientens journal. Avance Solo Pump har en livstid p& 14 dagar
fran férsta insattning av batterier. Det &r inte mojligt att starta
om pumpen efter behandlingstidens slut.

6.3. Applicering av forband

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

6. Rengdr och debridera s&rbadden enligt vardgivarens
anvisningar.

7. Rengor den omkringliggande huden och klappa den torr.

8. Avlagsna eller tack vassa kanter och benbitar med ett icke-
vidhaftande s&rkontaktlager fér att férhindra punktion av
organ eller blodkarl under behandlingen med undertryck.
Dokumentera vilket s&rkontaktlager som anvands i
patientens journal.

9. Om en sérfyllare anvénds, se avsnitt 6.5 Applicering med
sarfyllare.

10.Slangen ska placeras s& att den inte viks eller béjs, och pa
ett satt som gor att det inte blir obehagligt for patienten.
Utifran patientens priméra stéllning ska forbandets
éverforingsport placeras hogst upp fran saret réknat.

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

12.Fast férbandet mitt dver saret utan att stracka det, och
sdkerstall att forbandskanterna ar placerade dver hel hud.

13.Ta sedan forsiktigt bort férbandets aterstaende skyddsfilm.
Borja med den langre delen av skyddsfilmen, i riktning fran
slangen. Strack inte produkten nar den appliceras. Jdmna
ut forbandet mot huden for att avldagsna eventuella veck, och
applicera férsiktigt tryck mellan forband och sarbadd.

14.Anslut behallarslangen till forbandsslangen med hjalp av
kopplingarna pé slangarnas ande. Kontrollera att slangen
inte ar klamd.

15.For att starta behandling: tryck och hallin den grona
startknappen till pumpen, och slépp den efter tva (2)
sekunder. Pumpen aktiveras d& och den gréna lampan bérjar
blinka. Undertryck ska uppnds inom tv (2) minuter efter
start av pumpen.

16.Nar undertrycket ar applicerat ska forbandet dra ihop
sig och vara fast vid berdring. Ett skrynkligt utseende p&
forbandet indikerar att undertryck har uppnétts och att det
uppratthalls.

17.Vid problem med att uppn8 undertryck, justera forbandet
eller tryck runt kanterna pa férbandet for att 6ka kontakten
mot huden. Forsok undvika veck och glipor i férbandets
kanter.

6.4. Fixeringremsor

18.Bdrja med att fasta fixeringsremsor nar undertryck
har uppnatts. Fixeringremsor tillhandahalls i tva olika
bredder. De ska appliceras utifrén kraven pa forbandet.
Separera remsorna och fast en at gangen for att skapa och
uppréatthalla en tat forsegling.

19. Fatta for varje fixeringsremsa tag i den mittersta delen av
forbandets skyddsfilm (markt med “1”) och dra sedan for att
exponera den vidhaftande ytan.

20.Fast fixeringsremsan langs forbandets kant utan att stracka
den. Fixeringsremsan ska dverlappa huden fér att fixera
forbandets kanter. Ta forsiktigt bort terstdende skyddsfilm
och foérsok undvika veck. Jamna ut fixeringsremsorna for att
avlagsna eventuella rynkor.

21.Ta bort stodfilmen markt med "2".

Om férbandet inte ar kontraherat och fast vid beroring maste
det inspekteras och vid behov &terférslutas.

6.5. Applicering med sarfyllare

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

23.Klipp inte till skummet ovanfor saret eftersom fragment kan
falla ned i saret. Sakerstall att inga fragment finns kvar i
séret eller pa sarkanterna nar forbandet appliceras.

24.Fyll sérkaviteten, utan att dverfylla den. Overfyllning kan
skada vavnad, paverka bortférandet av exsudat och paverka
distributionen av undertryck. Kontrollera att alla delar av
skummet som &r placerat i saret har kontakt med varandra.
Overvég anvandning av ett icke vidhaftande sarkontaktlager
(Mepitel) for att skydda 6mtalig vavnad.

25.Placera inte sarfyllare pa frisk hud eller pa oskyddade ytliga
eller kvarvarande suturer.

26.Dokumentera antalet anvéanda sarfyllare i patientens journal.

Fortsatt med appliceringen av forbandet Avance Solo Border,
enligt instruktion i avsnitt 6.3 Applicering av forband. Sakerstall
att forbandet har kontakt med skummet.

6.6. Forbandsbytesfrekvens

Avance Border-forbandet kan ligga kvar pa saret i upp till sju
dagar, beroende pa sarets och den omkringliggande hudens
tillstdnd eller gangse kliniska rutiner.

Om Avance Solo Foam anvands som komplement till forbandet
bor forband och skum bytas med 48-72 timmars mellanrum,
dock minst tre ganger i veckan, alternativt enligt vardgivarens
anvisningar.

OBS! Invéxt av vdvnad kan ske om forbandet eller sarfyllaren
inte byts enligt rekommendationer, eller beroende p&
sértillstdndet hos den enskilda patienten.

6.7. Procedur for forbandsbyte
Utfér féljande steg for att avldgsna férbandet:

27.0m pumpen ar aktiv, pausa behandlingen genom att trycka
in den gréna startknappen och sedan slappa den efter tva (2)
sekunder.

28.Blockera bade behallarslangen och forbandsslangen genom
att placera glidklammorna nara kopplingen och sedan skjuta
dem over slangen tills de sitter sakert.

29.Koppla loss behallarslangen fran férbandsslangen genom
att klamma pé anslutningen frn bada sidor och sedan dra
isar den.

30. Lyft forsiktigt upp ett hérn av filmen pé fixeringsremsorna
och férbandet, och strack for att underlatta borttagandet.
Fortsatt pd detta satt (i harvaxtens riktning) tills du har
dragit bort hela filmen.

1. Indikeringslampan for lackage,
batteri och blockering blinkar
samtidigt, en gang per sekund.

2. Pumpen avger upprepade
ljudsignaler.

Pumpen har ett internt fel och kan
ej startas.

Kontakta din vardgivare, eller
Malnlycke Health Care.

Larm for internt fel

31.Ta bort forbandet genom att dra det i sdrets riktning,
inte tvars dver sarytan. Lossa férbandet genom att folja
hudplanet hela vagen, utan att lyfta det rakt upp fran saret.

32.0m en sérfyllare anvdnds ska den avldgsnas forsiktigt. Om
du observerar vidhaftning av sarfyllaren i saret, 6vervag att
fukta sarfyllaren. Kontrollera att inga fragment finns kvar i
saret vid forbandsbytet.

Om patienten upplever smarta vid férbandsbytet, 6vervag att
anvanda smartstillande i samband med forbandsbyten enligt
vérdgivarens anvisningar. Konsultera patientjournalen fér
att sdkerstdlla att allt material som anvants verkligen har
avlagsnats.

6.8. Byte av behallare

Behov att byta behallare noteras antingen genom visuell
inspektion av behallarens fyllnadsmangd genom det
genomskinliga fénstret p& dess baksida, eller genom larm for
blockering.

Utfor foljande steg for att byta behallare:

33.0m pumpen &r aktiv, pausa behandlingen genom att trycka
in den gréna startknappen och sedan slappa den efter tva (2)
sekunder.

34.Blockera bade behéallarslangen och férbandsslangen genom
att placera glidklammorna nara kopplingen och sedan
skjuta dem over slangen tills de sitter sdkert. Blockering av
slangarna minimerar vatskeldckage nar forbandet separeras
frén behallaren.

35.Koppla loss beh3llarslangen frén forbandsslangen genom
att klamma pé anslutningen fr@n b&da sidor och sedan dra
isdr den.

36.Avlagsna beh3llaren genom att klamma in fjdderknapparna
fran bada sidor och sedan dra.

37.Anslut en ny beh3llare till pumpen genom att trycka
behallaren mot pumpen tills ett klickljud hérs pa
bada sidorna. For att fortsatta behandlingen, koppla
beh3llarslangen till forbandsslangen, lossa klamman pa
forbandsslangen och starta om pumpen genom att trycka in
den grona startknappen och sedan slippa den efter tva (2)
sekunder.

6.9. Byte av batterier

Pumpen indikerar nar batterinivan ar g, enligt beskrivning i
avsnitt 7. Indikatorer, larm och felsokning i Avance Solo NPWT-
systemet. Batterierna ska ersattas sa fort pumpen larmar fér
lag batteriniva, eller efter 7 dagar. Anvand endast den typ och
modell av litiumbatterier som specificeras av Molnlycke Health
Care for denna produkt, se avsnitt 8.

Utfor foljande steg for att byta batterier:

38. Om pumpen fortfarande ar aktiv, pausa den genom att
trycka in den gréna startknappen och sedan slappa den efter
tva (2) sekunder.

39. Oppna batteriutrymmet genom att skjuta av locket. Avldgsna
batterierna. Satt in nya batterier och sakerstall att plus-
polen (mé&rkt med +) och minus-polen (mérkt med -) p& varje
batteri dverensstammer med batteriutrymmets markning
med +/-. Sténg locket till batteriutrymmet.

6.10. Daglig anvéndning

For att pausa behandlingen, tryck och hallin den gréna
startknappen till pumpen, och slapp den efter tv (2) sekunder.
N&r pumpen pausats kommer den att starta automatiskt efter
60 minuter.

For att ater starta behandling, tryck och hall in den grona
startknappen, och slépp den efter tva (2) sekunder tills pumpen
aktiveras och startlampan blinkar.

Kontrollera regelbundet att undertrycksbehandlingen ar aktiv
genom att folja notifieringar och larm via ljus och ljud fran
pumpen. Férbandet ska vara kontraherat och fast vid beroring.

Om det foreligger risk for avtryck pa huden fran slangar eller
snabbkopplingar ska ett mjukt silikonférband placeras mellan
hud och slang som skydd.

Placera pumpen pa ett skyddat stélle och var uppmarksam pa
notifieringar och larm via ljus och ljud frén pumpen.

Utsatt varken férbandet eller pumpen med behallare och slang
for vattenstralar. Infér en l4ttare dusch, pausa behandlingen
genom att trycka pd och halla inne den grona startknappen
och sedan slippa den efter tva (2) sekunder. Blockera sedan
behallarslang och forbandsslang och koppla loss pumpen med
sin beh3llare fran forbandet. Sakerstall att férbandsslangen
inte sanks ner i vatten.

Tillfallig rengdring av pumpen kan utfdras genom att man
torkar med en fuktad trasa eller med ett rengéringsmedel utan
slipmedel. Pumpen far aldrig vara under rinnande vatten.

Avance Solo Pump &r avsedd for kontinuerligt enpatientsbruk
under 14 dagar.

6.11. Avfallshantering

Avance Solo Pump ar batteridriven, och avsedd for
enpatientsbruk. Efter anvandning ska batterierna avlagsnas
frén pumpen. Kassera pumpen och batterierna i enlighet med
lokala riktlinjer, nationella lagar samt i enlighet med WEEE-
direktivet om hantering av elektriskt och elektroniskt avfall.
Overvag att torka av pumpen med ett rengoringsmedel utan
slipmedel om dekontamination ar nodvandig.

Forbandet Avance Solo Border, Avance Solo behallare pa 50 ml
samt Avance Solo Foam &r samtliga avsedda for engangsbruk.
Efter anvandning ska produkterna kasseras i enlighet med
lokala riktlinjer/freskrifter.

For ytterligare information om saker kassering, se www.
molnlycke.com/wastehandling eller ta kontakt med din lokala
Mbolnlycke Health Care-representant.

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

Avance Solo Pump &r utrustad med notifieringar och larm

via ljus och ljud for att formedla information till anvandaren.

Placera Avance Solo Pump s att larm via ljud och ljus kan

uppmarksammas av patient och vardgivare.

7.1. Indikatorer i Avance Solo NPWT-systemet

DISPLAY LJUSINDIKATOR
M Lackage

-

_—— Blockering

Lag batteriniva

Overtonsemissioner
IEC 61000-3-2

Ej tillampligt

IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer och flimmer

Ej tillampligt

Batteridriven enhet

EMISSIONSTESTER GVERENSSTAMMELSE | ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Avance Solo Pump anvander endast RF-energi for sin interna
funktion

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Elektromagnetisk immunitet

Avance Solo Pump ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

IMMUNITETSTESTNIVAER

GRUNDLAGGANDE
IMMUNITETSTESTER EMC-STANDARD . .
ELLERTESTMETOD | Professionell hilso- och Hemsjukvardsmiljs
sjukvardsmiljo
Elektrostatisk urladdning 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV luft
Utstralade radiofrekventa 61000-4-3 3V/m 10 V/m
elektromagnetiska falt 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Néarhetsfalt frén tradlos RF- 61000-4-3 minst 30 cm avsténd fran RF-sandaren
kommunikationsutrustning
Uppskattad spanningsfrekvens 61000-4-8 30 A/m

magnetfalt

50 Hz eller 60 Hz

11. Observera

Avance Solo NPWT-systemet maste anvéandas i enlighet med den har bruksanvisningen. Las dessa instruktioner innan anvandning
av systemet, och ha dem tillgangliga under anvandning. Underlatenhet att ldsa och férstd dessa anvisningar kan leda till felaktig
anvandning av systemet och dalig prestanda. Dessa instruktioner tilthandahaller en generell handledning i hur produkten ska
anvandas. Specifika medicinska situationer maste hanteras av en lakare.

12. Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till Avance Solo NPWT-systemet intraffar ska detta rapporteras till Mélnlycke Health Care.
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BRUKSANVISNING FOR VARDPERSONAL
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Molnlycke’

Avance’ Solo Adapt

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Avance® Solo Adapt NPWT System

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

www.molnlycke.com

www.molnlycke.com/symbols

Enheten steriliseras med etylenoxid

Far ej dteranvindas

Varning, se bruksanvisningen

Anvand endast den typ och modell av
litiumbatterier som specificeras av
Molnlycke Health Care for denna produkt,
se avsnitt 8.

F6lj bruksanvisningen

Temperaturbegransning

Hall enheten torr
Utsatt inte enheten for regn

Ha&ll enheten borta frén solljus
Utséatt inte enheten for varme

Katalognummer

Sista forbrukningsdag/Bast-fore-datum

Batchkod

Serienummer

Avance Solo Adapt NPWT-systemet &r avsett att anvandas av
vardpersonal, enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.
Information till patienter och lekman tillhandah3lls i en separat
bruksanvisning fér patienter som tillhandahalls av Mdlnlycke
Health Care. Vardpersonalen maste forséakra sig om att en
bruksanvisning for patienter dverlamnas till patient eller
lekman.

Vid férskrivning av behandling i hemvarden ska ordinerande
vérdgivare bekrafta att patienten eller lekman som vardar andra
personer férstatt hur pumpen och behé&llaren ska anvindas och
hur de ska handhas i dagligt bruk. Ordinerande vardgivare ska
bekrafta att patienten eller lekman som vardar andra personer
har férmaga att uppfatta de notifieringar och larm frén pumpen
som hors och syns samt att utfora felsckning med hjalp av
bruksanvisningen for patienter. Patienten eller lekmannen ska
informeras om att ta kontakt med ordinerande vardgivare vid
fragor om saker anvandning av Avance Solo Adapt NPWT-
systemet.

1. Produktbeskrivning

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

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

Avance Solo beh3llare pd 50 ml &r en engdngsbehéllare
som &r ansluten till pumpen fér uppsamling av sérexsudat

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

Avance Solo Adapt film &r en andningsbar mjuk silikonfilm
for engdngsbruk som anvands fér att fixera skummet och
skapa férsegling

Avance Solo Adapt dverféringsport ar en dverféringsport

i polyolefin/polyuretan fér engangsbruk som anvands fér
bortfdring av sarexsudat

Avance Solo Adapt NPWT-systemet bibeh&ller ett nominellt
negativt tryck pa -125 mmHg mot saret och majliggér
hantering av sérexsudat genom insamling av exsudatet i
Avance Solo-behé&llaren pa 50 mLl.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar lampligt att anvandas
pa s&r med sma till méttliga méngder exsudat som inte
overstiger storleken pa Avance Solo Adapt Foam.

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

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar avsett att anvdndas
av vuxna.

1 halli forband

Film: polyetylen, polyuretan, mjuk silikon, polyakrylathafta

erialet

Skum: polyuretan
Beh4llare: polykarbonat, polyuretan

Pump: polykarbonat, akrylnitrilbutadienstyren, termoplastisk
elastomer

Overféringsport och slang med kldmma: Polyuretan, polyester,
polyakrylathéfta, polyolefinbaserad termoplastisk elastomer,
polyetylen

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

Medicinsk utrustning

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

Tillverkare

Ej MR-saker

Grans for luftfuktighet

Atmosfarisk tryckbegrénsning

Applicerad del, typ BF
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Separat insamling av elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE)
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e Lackage
“>X  Blockering

Lag batteriniva

2. Anvandningsindikationer

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar indicerat for patienter
som kan dra fordel av sdrbehandling med hjalp av undertryck,
speciellt eftersom enheten kan framja sarlakning genom
avlagsnande av exsudat och infekterat material.

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar indicerat for avlagsnande

av sma till mattliga méangder exsudat fran trycksar.

3. Kontraindikationer

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

¢ Malignitet i saret eller i dess kanter
Obehandlad och tidigare konstaterad osteomyelit

e Icke-enterala fistlar och fistlar dar ingen explorativ
kirurgi genomforts

o Nekrotisk vavnad med sé&rskorpa
* Blottade nerver, artarer, vener eller organ
* Blottade anastomosomraden

4. Varningar

¢ Anvandning av NPWT kan dka blodningsrisken. Vid plotslig
eller 6kande blédning ska lampliga &tgarder omedelbart
vidtas fér att stoppa blédningen. Uppsok sedan akutsjukvard.

Patienter med hdg blodningsrisk, sésom antikoagulantia-

behandlade patienter eller patienter med paverkad hemostas,

maste dvervakas noggrant under behandlingen. Se till att
uppnd hemostas innan behandlingen pabérjas.

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

Patienter som far behandling med NPWT maste kontrolleras
ofta. Kontrollera rutinméassigt att behandlingen med
undertryck ar aktiv genom att sdkerstdlla att forbandet

drar ihop sig och ar fast vid beréring. Om behandlingen
maste avbrytas maste tiden utan undertryck Gverensstamma
med vardgivarens anvisningar.

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

- avtryck pa huden

- kontaminering

- insnarjning eller strypning

- vikning eller blockering av slangen

- exponering for varmekallor

Tack eller avlagsna vassa kanter eller benbitar i sdret innan
forbandet appliceras eftersom s&dana annars riskerar att
punktera organ och blodkarl.

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

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

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

¢ Avance Solo Adapt-pumpen ar inte saker for magnetisk
resonans (MR) och far darfor inte tas med in i MR-miljger.
Avance Solo Adapt skum, Avance Solo Adapt film och Avance
Solo Adapt dverféringsport ar sakra for magnetisk resonans
(MR]. Skummets, filmens och 6verforingsportens paverkan
pa MR-artefakter vid MRT/MRI &r inte kand.

o
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Avance Solo Adapt-pumpen far inte anvindas i syrerik
miljo dar explosionsrisk forekommer, exempelvis i en
enhet fér hyperbar syrgasbehandling eller vid behandling/
undersékning som omfattar mikrovagor.

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

Om patienten drabbas av plotslig forhojning av blodtryck
eller hjartfrekvens som f6ljd av stimulering av det sympatiska
nervsystemet, avbryt omedelbart behandlingen for att
minimera nervstimuleringen och uppsék akutsjukvard.

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

Anvand inte oxiderande medel som hypokloritlosningar eller
vateperoxid fére anvandning av Avance Solo Adapt-skummet.

Produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-systemet inneh3ller
smé delar som kan utgéra en potentiell kvavningsrisk.
Systemet ska férvaras utom rackh3ll fér barn.

Systemet ska férvaras utom rackhall for djur.

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

Forsiktighetsatgarder

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

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

Fér patienter med ischemiska tillstdnd eller vid anvéndning
av ett cirkulért férband krévs extra dvervakning av sarstatus
for att undvika cirkulationspaverkan.

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

Nar larmet for l&g batteriniva i Avance Solo Adapt-pumpen
aktiveras ska pumpens batterier bytas. Anvand endast den typ
och modell av litiumbatterier som specificeras av Molnlycke
Health Care for denna produkt, se avsnitt 8.

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

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

Strack inte Avance Solo Adapt-filmen eftersom det kan

leda till att den omgivande huden skadas nar undertryck
appliceras.

Anvénd inte produkten pd patienter och/eller anvandare med
kand éverkanslighet mot material som ingdr i produkten.
Invaxt av vavnad kan ske om Avance Solo Adapt-skummet
inte byts enligt rekommendationer, eller enligt vad som

ar lampligt for sartillstdndet hos den enskilda patienten.
Overvag anvandning av ett icke vidhaftande sarkontaktlager
for att skydda mtalig vavnad.

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

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

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

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

Modifiering av denna enhet (pump, behallare, slang, skum
och film) som inte ndmns i denna bruksanvisning &r inte
tilldten d& modifieringar kan leda till pdverkan pa systemets
formaga att utféra avsedd behandling.

* Montera inte isar Avance Solo Adapt-pumpen.

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

Klipp inte i slangen och lossa inte slangen fran behéallaren.

Hall pumpen utanfér datortomografens

eller rontgenapparatens omréde vid CT- och

rontgenundersokningar. Om enheten har placerats inom en

datortomografs eller rontgenapparats omrade, kontrollera
att den fungerar normalt nar undersokningen ar klar.

Avance Solo Adapt-pumpen ar inte avsedd for bruk ombord

pa ett flygplan. Avlagsna batterierna vid flygresa.

Produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-systemet levereras

sterila. Anvand inte produkten om den sterila barriaren ar

skadad eller bruten fore anvandning. Omsterilisera ej.

* Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd for enpatientsbruk.

* Avance Solo-behallaren pa 50 ml, Avance Solo Adapt-
skummet, Avance Solo Adapt-filmen och Avance Solo
Adapt-dverféringsporten ar avsedda for engangsbruk.

o Ateranvind inte produkterna i Avance Solo Adapt NPWT-

systemet. Om produkterna ateranvands kan deras prestanda

forsamras och/eller korskontaminering forekomma.

Se till att batterilocket pa Avance Solo Adapt-pumpen

ar stangt under behandlingen.

Klam alltid ihop dverféringsportens och behallarens

slang innan du kopplar bort dem.

6. Bruksanvisning
6.1. Fére anvandning

Avance Solo Adapt NPWT-systemet ar lampligt att anvéndas pd
s8r med sma till mattliga mangder exsudat som inte éverstiger
storleken p& Avance Solo Adapt-skummet. Den maximalt
tilldtna sarytan far inte 6verstiga storleken pa Avance Solo
Adapt-skummet (67 cm?/10,4 in?). Anvand inte mer skum 3n
vad som medfoljer i en sats med Avance Solo Adapt skum, film
och dverféringsport.

S&r raknas som latt vitskande upp till 0,6 g/cm? séryta/24 h
(0,6 g/0,16 in? saryta/24 h). Sar raknas som mattligt vatskande
upp till 1,1 g/cm? saryta/24 h (1,1 g/0,16 in? saryta/24 h).

1 g exsudat motsvarar 1 ml.

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

| 7.2. Avance Solo Adapt NPWT-system - normal anvandning

Avance Solo Adapt NPWT-systemet fungerar under normal drift.

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

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

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

DISPLAY MED

LJUD OCH LJUS BESKRIVNING

DRIFT KOMMENTAR

DISPLAY MED

LJUD OCH LJUS BESKRIVNING

MOJLIG ORSAK KOMMENTARER FELSOKNING

. Pumpen aktiveras en kort
stund.

N

. Ljusindikatorerna p& pumpen
blinkar, en i taget.

3. Pumpen avger ljudsignaler:

medelhdg frekvens féljd av

hdg frekvens

Automatiskt sjalvtest

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

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

1. For att bekrafta att korrekt
undertryck har uppnatts.

2. For att bekrafta att pumpen

en ton av hog frekvens, en
av medelhdg frekvens och
slutligen en av lag frekvens.

2. Under normal drift blinkar den fungerar som den ska och
grona startknappen tva ganger Behandlingslige att behandling pagar.
per minut.

1. Pumpen avger tva korta For att bekrafta att pumpen och
ljudsignaler behandlingen ar pausad.

2. Ljudsignalerna upprepas var Efter 60 minuter startar pumpen
15:e minut nar behandlingen automatiskt behandlingen igen.
ar pausad. Pauslédge

1. Samtliga ljusindikatorer blinkar Behandlingstiden p& 14 dagar
med hdg intensitet. &r uppnédd.

2. Pumpen avger tre ljudsignaler:

Behandlingsavslut

Pumpen avger en kort ljudsignal

Felaktig knapptryckning

Om en felaktig knapptryckning gors.

Om det finns ett kliniskt behov av behandling av en

| underliggande vends insufficiens med kompressionsbehandling,
ska du se till att Avance Solo Adapt-systemet inte utévar tryck

| pa punkter som kan leda till obehag eller vdvnadsskada hos
patienten. Placera inte slangen eller dverforingsporten under

| kompressionsplagg eller kompressionsbandage.

6.2. Installationsanvisningar for pump
| 1. Fast behallaren vid pumpen genom att trycka pa behallaren
| tills ett klickljud hérs pa bada sidorna och den lases pa
plats.

2. Passain behallarens slang i fastet pa pumpens baksida.

. Placera batterierna i pumpens batteriutrymme. Sakerstall

‘ att pluspolen (méarkt med +) och minuspolen (mérkt

‘ med -) pa varje batteri 6verensstammer med
batteriutrymmets markning med +/-. Stang batteriutrymmet

| genom att skjuta locket tillbaka pa plats.

4. Nar batterierna placerats korrekt utfér pumpen ett
‘ automatiskt sjalvtest.

. Efter avslutat sjalvtest kommer pumpen att befinna sig

i pauslage tills den startas upp. Nar behandlingen &r
| pausad upprepas en ljudsignal var 15:e minut. For att starta
behandling: tryck och hallin den gréna startknappen till

| pumpen, och slapp den efter tvé (2) sekunder.

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

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

6.3. Applicering av forband

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

6. Rengor och debridera sarbadden enligt lokala rutiner.

7. Rengdr den omkringliggande huden, klapptorka och
sakerstall att den &r torr. Applicera vid behov hudskydd/
hudférslutning p& huden runt saret. Vissa hudskyddande
medel eller hudlotioner kan péverka filmens férméga att
fasta ordentligt.

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

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

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

11.Fyll sdrkaviteten utan att dverfylla den. Overfyllning
kan skada vdvnad, paverka bortférandet av exsudat och
paverka distributionen av undertryck. Kontrollera att alla
delar av skummet som ar placerade i saret har kontakt
med varandra. Overvag anvandning av ett icke vidh&ftande
sarkontaktlager for att skydda 6mtalig vdvnad.

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

13.Dokumentera antalet skumdelar som anvénds i patientens
journal.

14.Klipp till filmen i lamplig storlek och lat 4-5 cm/1,6-2 tum
éverlappa pa omkringliggande hud.

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

16.Placera filmen mitt 6ver saret utan att strécka den.

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

18.Sakerstall att filmen har kontakt med skummet.

19.Kontaminering av det sjalvhiftande silikonet ovanpa filmen
fore applicering av Avance Solo Adapt dverféringsport kan
paverka korrekt vidhaftningsférméga hos dverféringsporten.

20.Klipp till ett hal pa < 2 cm/0,8 tum i diameter i filmen som
tacker sarkaviteten.
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.Avldgsna skyddsfilmen fran éverféringsporten och placera
den direkt 6ver det uppklippta halet i filmen. Tryck forsiktigt
for att fixera den ovanpa filmen. Fér sar som &r mindre &n

overforingsporten, skydda omkringliggande hud mot avtryck

och vavnadsskada med Avance Solo Adapt film och Avance
Solo Adapt skum. Slangen ska placeras s3 att den inte viks
eller bgjs, och pa ett satt som minskar risken fér avtryck
och obehag hos patienten.

22.Anslut behallarslangen till éverféringsportslangen med
hjélp av kopplingarna pa slangarnas dnde. Kontrollera att
slangen inte ar klamd.

23.F6r att starta behandling, tryck och hall in den grona
startknappen till pumpen, och slépp den efter tvé (2)
sekunder. Pumpen aktiveras da och den gréna startknappen
bérjar blinka. Undertryck ska uppnds inom tvé (2) minuter
efter start av pumpen.

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

25.Vid problem med att uppna undertryck, justera filmen eller
tryck runt kanterna fér att 6ka kontakten mot huden. Férsck
att undvika veck och glipor. Overvdg vid behov anvandning
av ytterligare Avance Solo Adapt-film eller borja om och
aterférslut.

6.4. Forbandsbytesfrekvens

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

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

6.5. Procedur for forbandsbyte
Utfor féljande steg for att avlagsna forbandet:
26.0m pumpen ar aktiv, pausa behandlingen genom att trycka

in den gréna startknappen och sedan slappa den efter tva (2)

sekunder.

27.Blockera bade behallarslangen och dverféringsportslangen
genom att placera glidklammorna nara kopplingen och
sedan skjuta dem over slangen tills de sitter sakert.

28.Koppla loss behallarslangen fran dverféringsportslangen
genom att kldmma pa anslutningen fran bada sidor och
sedan dra isar den.

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

1. Indikeringslampan for lackage
blinkar en gang per sekund.

2. Om undertryck ej uppratthalls:

¢ Aktiveras indikeringslampan
for luftlackage och blinkar
konstant en géng per sekund

¢ Avger pumpen upprepade
ljudsignaler

¢ Pausar pumpen behandlingen

For att avhjalpa lackage, utfor en
eller flera av féljande atgarder:

Justera filmen eller tryck runt
kanterna for att 6ka kontakten
mot huden. Forsok att undvika
veck och glipor. Overvag vid behov
anvandning av ytterligare Avance
Solo Adapt-film eller borja om
och aterforslut.

Se till att behallaren &r ordentligt
ansluten till pumpen.

Se till att slangen ar ordentligt
ansluten till behallaren.

Se till att dverforingsportslangen
ar ordentligt ansluten till
behéallarslangen.

Lackagelarm
Undertryck kan ej skapas
pa grund av luftlackage
i systemet

1. Indikeringslampan for
blockering blinkar en géng per
sekund.

2. Om blockeringen bestar

forblir indikeringslampan
for blockering aktiverad och
blinkar konstant en g&ng per
sekund

avger pumpen upprepade
ljudsignaler

pausar pumpen behandlingen

Undertryck kan ej skapas
pa grund av blockering

F6r att avhjalpa blockering, utfor
en eller flera av féljande atgarder:
Kontrollera att slangen inte &r
klamd.

Larm for blockering Kontrollera att slangen inte ar vikt.
Om behallaren &r full, byt den enligt
instruktionen for byte av behéallare.

1. Indikeringslampan for l&g
batteriniva blinkar en gang var
femte (5) sekund nar upp till
24 timmars batteritid aterstar.

2. Nar mindre an 4 timmars
batteritid aterstar

o forblir indikeringslampan
for lag batteriniva aktiverad,
och blinkar konstant en
gang per sekund

* avger pumpen upprepade
ljudsignaler

Larm for lag batteriniva

For att avhjdlpa ett larm om

l3g batteriniva:

Byt batterier enligt instruktionen
for byte av batterier.

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

1. Indikeringslampan for lackage,
batteri och blockering blinkar
samtidigt, en g&ng per sekund.

2. Pumpen avger upprepade
ljudsignaler.

Pumpen har ett internt fel och
kan ej startas.

Kontakta din vérdgivare eller
Mélnlycke Health Care.

Larm for internt fel

30.Ta forsiktigt bort filmen.

31.Ta férsiktigt bort skummet. Om du observerar vidhaftning av
skum i sarbadden, dvervag att fukta skummet. Kontrollera
attinga fragment finns kvar i saret.

Om patienten upplever smarta vid férbandsbytet, 6vervag att
anvanda smartstillande i samband med forbandsbyten enligt
vérdgivarens anvisningar. Konsultera patientjournalen fér
att sakerstalla att allt material som anvéants verkligen har
avlagsnats.

6.6. Byte av behallare

Behov att byta behallare noteras antingen genom ett larm
for blockerad pump eller visuell inspektion av behallarens
fyllnadsmangd genom det genomskinliga fonstret pa dess
baksida. Om inget byte krévs kan behallaren anvéndas i upp
till 14 dagar.

Utfér foljande steg for att byta behallare:

32.0m pumpen ar aktiv, pausa behandlingen genom att trycka
in den gréna startknappen och sedan slappa den efter tva
(2) sekunder.

33.Klam ihop behallarslangen och éverforingsportslangen
genom att placera glidklammorna nara kopplingen och
sedan skjuta dem Gver slangen tills de sitter sakert.
Blockering av slangarna minimerar vatskelackage nar
forbandet separeras fran behéllaren.

34.Koppla loss behallarslangen frén dverforingsportslangen
genom att kldmma pa anslutningen frén bada sidor och
sedan dra isar den.

35.Avldgsna beh3llaren genom att klamma in fjaderknapparna
frén bada sidor och sedan dra.

36.Anslut en ny beh3llare till pumpen genom att
trycka beh&llaren mot pumpen tills ett klickljud
hérs pa bada sidorna och den l&ses pa plats. For
att fortsatta behandlingen, koppla behallarslangen
till dverféringsportslangen, lossa klamman pa
overforingsportslangen och starta om pumpen genom att
trycka in den grona startknappen och sedan slappa den
efter tva (2) sekunder.

6.7. Byte av batterier

Pumpen indikerar nar batterinivan ar g, enligt beskrivning i
avsnitt 7. Batterierna ska ersattas s& fort pumpen larmar for
|49 batteriniva, eller efter 7 dagar. Anvand endast den typ och
modell av litiumbatterier som specificeras av Molnlycke Health
Care for denna produkt, se avsnitt 8.

Utfor foljande steg for att byta batterier:

37.0m pumpen fortfarande ar aktiv, pausa den genom att trycka
in den grona startknappen och sedan slappa den efter tva
(2) sekunder.

38.0ppna batteriutrymmet genom att skjuta av locket. Avldgsna
batterierna. Satt in nya batterier och sadkerstall att pluspolen
(mérkt med +) och minuspolen (mé&rkt med -) pa varje batteri
dverensstammer med batteriutrymmets markning med +/-.
Stang locket till batteriutrymmet.

6.8. Daglig anvandning

For att pausa behandlingen, tryck och hallin den gréna
startknappen till pumpen, och sldpp den efter tv (2) sekunder.
N&r pumpen pausats kommer den att starta automatiskt efter
60 minuter.

For att aterstarta behandling, tryck och hallin den gréna
startknappen, och slépp den efter tva (2) sekunder tills pumpen
aktiveras och startlampan blinkar.

Kontrollera regelbundet att undertrycksbehandlingen ar aktiv
genom att folja notifieringar och larm via ljus och ljud fran
pumpen. Forbandet ska vara kontraherat och fast vid beroring.

Slangen ska placeras s& att den inte viks eller bdjs, och pa ett
satt som minskar risken for avtryck och obehag hos patienten.

Placera pumpen pa ett skyddat stélle och var uppmarksam pa
notifieringar och larm via ljus och ljud fr&n pumpen.

Utséatt varken férbandet eller pumpen med behallare och slang
for vattenstralar. Infér en l4ttare dusch, pausa behandlingen
genom att trycka pa och halla in den grona startknappen

och sedan sléppa den efter tvé (2) sekunder. Blockera sedan
behé&llarslang och éverfdringsportslang och koppla loss pumpen
och behallaren frén forbandet. Se till att 6verféringsportslangen
inte sanks ner i vatten.

Tillfallig rengoring av pumpen kan utfdras genom att man
torkar med en fuktad trasa eller med ett rengéringsmedel utan
slipmedel. Pumpen far aldrig vara under rinnande vatten.

Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd for kontinuerligt
enpatientsbruk under 14 dagar.

6.9. Avfallshantering

Avance Solo Adapt-pumpen &r avsedd for enpatientsbruk och
drivs med batteri. Efter anvandning ska batterierna avldgsnas
frén pumpen. Kassera pumpen och batterierna i enlighet med
lokala riktlinjer, nationella lagar samt i enlighet med WEEE-
direktivet om hantering av elektriskt och elektroniskt avfall.
Overvag att torka av pumpen med ett rengoringsmedel utan
slipmedel om dekontamination ar nodvandig.

Avance Solo behéllare p8 50 ml, Avance Solo Adapt skum,
Avance Solo Adapt film och Avance Solo Adapt dverforingsport
ar produkter fér engangsbruk. Efter anvandning ska
produkterna kasseras i enlighet med lokala riktlinjer/
foreskrifter.

For ytterligare information om saker kassering, se www.
molnlycke.com/wastehandling eller ta kontakt med din lokala
Molnlycke Health Care-representant.

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

Avance Solo Adapt-pumpen ar utrustad med notifieringar

och larm via ljus och ljud for att formedla information till

anvandaren. Placera Avance Solo Avance-pumpen sa att larm

via ljud och ljus kan uppmarksammas av patient och vardgivare.

7.1. Indikatorer i Avance Solo Adapt NPWT-systemet

DISPLAY LJUSINDIKATOR
M Lackage

_\

—— Blockering

Lag batteriniva

8. Specifikationer for Avance Solo Adapt pump

Nominellt undertryck

-125 mmHg

Maximalt undertryck

-150 mmHg

Driftsform Kontinuerlig
Mstt Avance Solo Adapt pump och Avance Solo beh“3llare pa 50 ml
125 x 68 x 30 mm
Vikt Avance Solo Adapt pump och Avance Solo beh™allare pd 50 ml < 130 g
Applicerad del Férband, typ BF
Batteri 2xAA 1,5V Energizer L91
Kapslingsklass som ger skydd fér fingrar och liknande féremal.
1P22 Skyddad mot droppande vatten vid 15 graders lutning. Klassificeringen
ar endast giltig nar batteriets lock ar stangt.
Férvarin Temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 25 °C (77 °F), luftfuktighet
9 10-75 % icke-kondenserande, omgivningstryck 700-1 060 hPa
Transport Temperatur mellan -35 °C (-31 °F) och 63 °C (145 °F), luftfuktighet
P 10-90 % 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 lackage, larm for blockering, larm for lag batteriniva, larm
for internfel.

an larmsignaler

Informationssignaler med lagre prioritet

Pauslage, behandlingslage, ogiltig knapptryckning, sjalvkontroll for

pumpen, behandlingsavslut, lackage, blockering, svagt batteri.

Vasentliga prestanda

Aktivering av lagprioriterad larmsignal sker inom tva timmar vid
forsamring av nominellt undertryck. Undertrycket dverstiger inte
maximalt undertryck langre an fem minuter.

9. Sakerhet

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 hemvardsmiljo (IEC 60601-1-11).

10. Elektromagnetisk kompatibilitet

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

prestanda inte kan upprétthallas.

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

VARNING: Undvik att anvénda denna utrustning i narhet av eller staplad ovanp& annan utrustning eftersom detta kan leda till
bristfallig funktion. Om sddan anvandning krévs, ska denna och den andra utrustningen observeras f6r normal drift ska kunna

verifieras.

VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas nadrmare an 30 cm (12 tum) frén Avance Solo Adapt-pumpen. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras.

Elektromagnetisk stralning

Avance Solo Adapt-pumpen ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

EMISSIONSTESTER OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Ayan_ce_Solo Adapt—pumpen anvander RF-energi endast
for sin interna funktion

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Overtonsemissioner IEC 61000-3-2 Ej tillampligt Batteridriven enhet

Spanningsfluktuationer och R .

flimmer IEC 61000-3-3 Bj tilampligt

Elektromagnetisk immunitet

Avance Solo Adapt-pumpen &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

IMMUNITETSTESTNIVAER

magnetfalt

50 Hz eller 60 Hz

GRUNDLAGGANDE
IMMUNITETSTESTER EMC-STANDARD . .
ELLERTESTMETOD | Professionell hatso- Hemsjukvardsmiljs
och sjukvardsmiljo
Elektrostatisk urladdning 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV luft
Utstralade radiofrekventa 61000-4-3 3V/m 10 V/m
elektromagnetiska falt 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Néarhetsfalt frén tradlos 61000-4-3 minst 30 cm avsténd fran RF-sandaren
RF-kommunikationsutrustning
Uppskattad spanningsfrekvens 61000-4-8 30 A/m

11. Forsiktighet

Avance Solo Adapt NPWT-systemet maste anvandas i enlighet med den har bruksanvisningen. Lis dessa instruktioner fére
anvandning av systemet, och ha dem tillgangliga under anvdndning. Underlatenhet att l&sa och forstd dessa anvisningar
kan leda till felaktig anvandning av systemet och délig prestanda. Dessa instruktioner tillhandah3ller en allm&n handledning
i hur produkten ska anvéandas. Specifika medicinska situationer méste hanteras av kvalificerad vardpersonal.

12. Ovrig information

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

till Molnlycke Health Care.

Avance® ar ett registrerat varumarke som tillhér Mélnlycke Health Care AB
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