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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Standardy bezpieczenstwa
System zostat zaprojektowany zgodnie z przepisami bezpieczenstwa, w
tym UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90, EC 93/42/EEC klasa lla.

A Wazne: Podobnie jak w przypadku kazdego zaleconego wyrobu medycznego
nieskonsultowanie sie z lekarzem, nieuwazne przeczytania i nieprzestrzeganie
wszystkich instrukcji leczenia oraz instrukcji dotyczgcych opatrunkow i informacii
dotyczgcych bezpieczenstwa przed kazdym uzyciem moze prowadzi¢ do niewtasciwego
dziatania produktu i potencjalnej powaznej lub $miertelnej kontuzji. Nie zmieniaj
ustawien, ani nie stosuj terapii bez wskazéwek ze strony opiekuna klinicznego.

@ OSTRZEZENIE: Nieprzestrzeganie informacji dotyczacych bezpieczenstwa tego
urzgdzenia uwazane jest za NIEPRAWIDLOWE WYKORZYSTANIE

Opis

Genadyne Uno to jednorazowe urzgdzenie do podcisnieniowego leczenia ran (NPWT —
Negative Pressure Wound Therapy) zaprojektowane dla ran o Srednim lub niskim
wysieku . Urzgdzenie NPWT Genadyne Uno ma okreslony okres zywotnosci. Urzgdzenie
posiada panel interfejsu, ktéry dostarcza sygnaty alarmowe i informacyjne oraz opcje
wyboru terapii. Urzgdzenie zapewnia podcisnienie na poziomie 80 mmHg lub 125 mmHg
w trybie terapii ciggtej oraz 80 mmHg / 30 mmHg lub 125 mmHg / 30 mmHg w trybie
terapii zmiennej. Zestaw do terapii Genadyne Uno zawiera urzgdzenie, baterie AA,
zbiorniki o pojemnosci 70 ml i sterylne zestawy opatrunkowe. Zestawy opatrunkowe i
zbiorniki dla Genadyne Uno mogg by¢ dostarczane oddzielnie. Jeden opatrunek jest
przeznaczony do uzycia przez maksymalnie 3 dni. Czas trwania terapii przy uzyciu
jednego opatrunku moze byc¢ krotszy niz wskazany, jesli praktyka kliniczna lub inne
czynniki, takie jak rodzaj rany, rozmiar rany, natezenie lub objetos¢ wysieku, lokalizacja
opatrunku lub warunki srodowiskowe wymagajg czestszej zmiany opatrunku.

Jednorazowe elementy Genadyne Uno, w tym opatrunki absorpcyjne i folie mocujgce
pakowane sg jako sterylne (sterylizowane tlenkiem etylenu) i nie sg wykonane z
naturalnego lateksu kauczukowego. Wszystkie jednorazowe elementy Genadyne Uno sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Aby zapewni¢ bezpieczne i
efektywne stosowanie, opatrunki Genadyne Uno mozna stosowac tylko z urzgdzeniem
Genadyne UNO

Decyzja o warunkach aplikacji (opieka domowa, sala opatrunkowa, czy blok operacyjny)
zalezy od patofizjologii rany, preferencji lekarza / klinicysty i protokotu instytucjonalnego.

Strona 3 DMR-05-091 Rev F



Wskazania

System podcisnieniowy Genadyne Uno jest rekomendowany do stosowania u pacjentow,
z ranami o niewielkiej ilosci wysieku i roznej etiologii, takimi jak:

- rany przewlekte (owrzodzenia, odlezyny, stopa cukrzycowa)
- rany ostre, rany pooperacyjne
- oparzenia o czesciowej grubosci

Urzadzenie przeznaczone jest dla jednego pacjenta.

Przeciwwskazania

Nie nalezy umieszczaé piankowych opatrunkéow systemu Genadyne Uno bezposrednio
w kontakcie z odstonietymi naczyniami krwionosnymi, narzgdami , nerwami lub miejscami
anastomoz.

UWAGA: Dodatkowe informacje dotyczgce krwawienia mozna znalez¢é w rozdziale
Ostrzezenia.

e System Genadyne Uno nie jest wskazane u pacjentéw:

o z nowotworem obecnym w ranie
o znie leczonym zapaleniem kosci i szpiku

UWAGA: Zobacz sekcje Ostrzezenia w celu uzyskania informacji na temat
zapalenia kosci i szpiku.

o z przetokami niejelitowymi
o z czarng tkankg martwiczg

UWAGA: Po usunieciu tkanki martwiczej i catkowitym usunieciu strupa mozna
zastosowaé Genadyne Uno NPWT.

o Z odsfonietymi tetnicami, zytami, nerwami, narzgdami lub miejscami
anastomoz.

z prowadzong ratunkowg aspiracjg tlenowg

z drenazem klatki piersiowej

O z prowadzonym odsysaniem chirurgicznym

O
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Ostrzezenia

Krwawienie: Stosujgc lub nie system NPWT Genadyne Uno, niektdrzy pacjenci sg
narazeni na wysokie ryzyko powiktan krwotocznych, ktore, jesli sg niekontrolowane,
moga byc¢ potencjalnie smiertelne. Zwiekszone ryzyko wystgpienia moze wystgpic u:

Pacjentow z ostabionymi lub uszkodzonymi naczyniami krwionosnymi czy
narzgdami w obrebie lub okolicy rany powstatej w wyniku, ale nie wytgcznie:

o szycia naczynia krwionosnego lub narzadéw (natywne zespolenia lub

przeszczepy)

o infekcji

o urazu

o promieniowania
e Pacjentéw bez odpowiedniej hemostazy rany.
e Pacjentéw, ktdrzy otrzymali antykoagulanty lub inhibitory agregaciji ptytek.
e Pacjentéw, ktorzy nie majg odpowiedniego pokrycia tkanek nad strukturami
naczyniowymi.

Jesli Genadyne Uno NPWT jest przepisywany pacjentom, ktorzy majg zwiekszone ryzyko
powiktan krwotocznych, powinni oni by¢ leczeni i monitorowani w warunkach opieki
uznawanych za odpowiednie przez lekarza prowadzgcego.

Jesli aktywne krwawienie pojawia sie nagle lub w duzych ilosciach podczas leczenia rany,
lub jesli jest widoczna jasnoczerwona krew w rurce lub w kanistrze, natychmiast
zatrzymaj NPWT Genadyne Uno, pozostaw opatrunek na miejscu, podejmij srodki, aby
zatrzymac¢ krwawienie, i poszukaj natychmiastowej pomocy medycznej. Urzgdzenia i
opatrunkéw Genadyne Uno nie nalezy stosowac w celu zapobiegania, minimalizowania
lub zatrzymywania krwawien naczyniowych.

Ochrona naczyn krwionosnych i narzagdéw: Wszystkie odstoniete lub powierzchowne
naczynia krwionosne i narzgdy w obrebie rany lub wokét niej muszg byé catkowicie
pokryte i zabezpieczone przed zastosowaniem Genadyne Uno.

Zawsze upewnij sie, ze opatrunek nie ma bezposredniego kontaktu ze naczyniami
krwionosnymi lub narzgdami. Obecnos¢ warstwy naturalnej tkanki powinno zapewni¢
najbardziej skuteczng ochrone. Jesli nie ma dostatecznej warstwy naturalnej tkanki
pacjenta mozliwe jest zastosowanie specjalnych siatek kontaktowych, nie przylegajgcych
materiatdw lub tkanek poddanych bioinzynierii, jezeli lekarz prowadzgcy uzna to za
konieczne w celu zapewnienia petnej bariery ochronnej. Jesli uzywasz materiatéw
kontaktowych, upewnij sie, ze sg one zabezpieczone i umieszczone w odpowiednim
miejscu podczas terapii.
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Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage wartosci podcisnienia i zastosowany tryb terapii
podczas rozpoczynania kuracji.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia duzych ran, ktére mogg zawiera¢ ukryte
naczynia, co moze poczgtkowo nie by¢ oczywiste. Pacjent powinien by¢ doktadnie
monitorowany pod katem krwawienia w warunkach opieki uznawanych przez lekarza
prowadzgcego za odpowiednie.

Zakazone naczynia krwionosne: Zakazenie moze powodowal erozje naczyn
krwionosnych i ostabiac¢ $ciane naczyn krwionosnych, co moze zwiekszac¢ podatnosc na
uszkodzenia naczyn poprzez tarcie i ucisk. Zakazone naczynia krwionosne sg zagrozone
powiktaniami, w tym krwawieniem, ktére, jesli jest niekontrolowane, moze by¢
potencjalnie smiertelne. Nalezy zachowac najwyzszg ostroznos¢, gdy Genadyne Uno
stosuje sie w poblizu zainfekowanych lub potencjalnie zakazonych naczyn krwionosnych.
(patrz powyzszy akapit Ochrona naczyn krwionosnych i narzagdow).

Hemostaza, antykoagulanty i inhibitory agregacji ptytek krwi: Pacjenci bez
odpowiedniej hemostazy rany majg zwiekszone ryzyko krwawienia, ktore, jesli jest
niekontrolowane, moze by¢ potencjalnie smiertelne. Pacjenci ci powinni by¢ leczeni i
monitorowani w warunkach opieki uwazanych za odpowiednie przez lekarza
prowadzgcego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw przyjmujgcych dawki lekéw
przeciwzakrzepowych lub inhibitorbw agregacji ptytek, ktére zwiekszajg ryzyko
krwawienia (w zaleznosci od rodzaju i ztozonosci rany). Nalezy wzigé pod uwage
ustawienie podcisnienia i zastosowanego trybu podczas rozpoczynania terapii.

Srodki hemostatyczne stosowane w miejscu rany: Nieutwardzone $rodki
hemostatyczne (na przyktad wosk kostny, wchtanialna ggbka zelatynowa lub hemostatyki
w sprayu) mogg, w przypadku zakiécen, zwiekszy¢ ryzyko krwawienia, ktore, jesli jest
niekontrolowane, moze by¢ potencjalnie Smiertelne. Nalezy ostroznie stosowac tego typu
Srodki.

Ostre krawedzie: Fragment kosci lub ostre krawedzie mogg przektué bariery ochronne,
naczynia lub narzady powodujgc obrazenia. Wszelkie obrazenia mogg spowodowac
krwawienie, ktore, jesli jest niekontrolowane, moze by¢ potencjalnie sSmiertelne. Nalezy
uwazaé na mozliwe przesuniecie tkanek, naczyn lub narzgdéw w obrebie rany, co moze
zwiekszy¢ mozliwos¢ kontaktu z ostrymi krawedziami. Ostre krawedzie lub fragmenty
kosci muszg zostac usuniete z obszaru rany lub przykryte, aby zapobiec przebiciu naczyn
krwionosnych lub narzgdéw wewnetrznych przed zastosowaniem Genadyne Uno. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas usuwania opatrunkdéw z rany, aby nie uszkodzi¢ tkanki
rany przez niezabezpieczone ostre krawedzie.
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Zakazone rany: Zarazone rany powinny by¢ sScisSle monitorowane i mogg wymagac
czestszych zmian opatrunkéow niz niezainfekowane rany, w zaleznosci od czynnikéw
takich jak stan ran i cele leczenia. Szczegdtowe instrukcje dotyczgce zmiany opatrunku
znajdujg sie w instrukcji stosowania opatrunkéw. Podobnie jak w przypadku kazdego
leczenia ran, klinicy$ci i opiekunowie powinni czesto monitorowaé rane pacjenta, jej
otoczenie i wysiek w celu wykrycia objawow infekcji lub innych powikfan. Niektore oznaki
infekcji to gorgczka, wrazliwos¢ na dotyk, zaczerwienienie, obrzek, swedzenie, wysypka,
zwiekszone ciepto w okolicy rany lub okolicy, ropne wydzielanie lub silny zapach.
Zaawansowane zakazenie moze prowadzi¢ do powikian, takich jak bodl, dyskomfort,
gorgczka, zgorzel, wstrzgs toksyczny, wstrzags septyczny i/lub $smiertelne obrazenia.
Niektore objawy lub powiktania zakazenia ogolnoustrojowego to: nudnosci, wymioty,
biegunka, bdle gtowy, zawroty gtowy, omdlenia, bol gardta z obrzekiem bton sluzowych,
dezorientacja, wysoka gorgczka lub erytrodermia (wysypka przypominajgca oparzenie
stoneczne). Jesli wystgpig jakiekolwiek oznaki zakazenia ogolnoustrojowego lub
nasilenia zakazenia w miejscu urazu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
aby ustali¢, czy nalezy przerwac stosowanie terapii podcisnieniowej Genadyne Uno. W
przypadku zakazeh rany zwigzanych z naczyniami krwionosnymi, nalezy rowniez
zapoznac sie z sekcjg zatytutowang Zakazone naczynia krwionosne.

Zapalenie kosci i szpiku: System NPWT Genadyne Uno NIE powinien by¢ stosowany
na ranie z nieleczonym zapaleniem kosci i szpiku. Nalezy rozwazy¢ doktadne
oczyszczenie wszystkich nekrotycznych tkanek, w tym zakazonej kosci (jesli to konieczne)
i odpowiedniej antybiotykoterapii.

Ochrona $ciegien, wiezadel i nerwéw: Sciegna, wiezadta i nerwy nalezy chronié, aby
unikng¢ bezposredniego kontaktu z opatrunkiem Uno. Struktury te mogg byc¢ pokryte
naturalng tkanka, siatkowym materiatem nie przywierajgcym lub inng syntetyczng tkanka,
aby zminimalizowac ryzyko wysuszenia lub zranienia.

Usuwanie opatrunku: Opatrunki Uno nie sg biologicznie resorbowalne. Zawsze nalezy
uwazac, by usung¢ wszystkie gabki. Opatrunek zatrzymany w ranie przez okres dtuzszy
niz zalecany moze sprzyjac¢ wrastaniu tkanki do rany, powodowac¢ trudnosci w usuwaniu
pianki z rany lub prowadzi¢ do infekcji lub innych niepozadanych zdarzeh. Jesli opatrunek
przylega do rany, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie sterylnej wody lub roztworu soli
fizjologicznej do opatrunku, odczekujgc 15-30 minut, a nastepnie delikatnie usungc
opatrunek z rany. Bez wzgledu na sposob leczenia, przerwanie nowej tkanki ziarninowej
podczas kazdej zmiany opatrunku moze spowodowacC krwawienie w miejscu rany.
Drobne krwawienie mozna zaobserwowac i uzna¢ za oczekiwane. Jednak pacjenci z
podwyzszonym ryzykiem krwawienia, jak opisano w sekcji Krwawienie, majg potencjalnie
wieksze krwawienie z miejsca rany. W przypadku wystgpienia znacznego krwawienia,
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie systemu Genadyne Uno, podjg¢ dziatania w
celu zatrzymania krwawienia i nie usuwacC opatrunku piankowego do czasu
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skonsultowania sie z lekarzem lub chirurgiem. Nie nalezy wznawiac stosowania systemu
Genadyne Uno, dopdki nie zostanie osiggnieta odpowiednia hemostaza, a pacjent nie
jest narazony na ciggte krwawienie.

Utrzymanie wilgczonego Genadyne Uno: Nigdy nie pozostawiaj opatrunku Uno na
miejscu bez wigczonego systemu Genadyne Uno przez ponad dwie godziny. Jesli terapia
jest wytaczona przez ponad dwie godziny, nalezy usung¢ stary opatrunek i nawilzy¢ rane
i zastosowac nowy opatrunek Uno z nieotwartego sterylnego opakowania i zrestartowac
system Genadyne Uno; lub zastosowac alternatywny opatrunek zgodnie z zaleceniem
lekarza prowadzgcego.

Klej akrylowy: opatrunek Genadyne Uno ma akrylowg powtoke samoprzylepng, ktora
moze stwarzac ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych u pacjentow uczulonych lub
nadwrazliwych na kleje akrylowe. Jesli pacjent ma znang alergie lub nadwrazliwo$¢ na
takie kleje, nie nalezy stosowac¢ systemu Genadyne Uno. Jesli wystgpig jakiekolwiek
objawy reakciji alergicznej lub nadwrazliwosci, takie jak zaczerwienienie, obrzek, wysypka,
pokrzywka lub znaczny swigd, nalezy przerwac stosowanie i natychmiast skonsultowac
sie z lekarzem. W przypadku wystgpienia skurczu oskrzeli lub powazniejszych objawow
reakcji alergicznej nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska.

Defibrylacja: Usun opatrunek Uno, jesli defibrylacja jest wymagana w miejscu
umieszczania opatrunku. Nieusuniecie opatrunku moze zahamowaé przenoszenie
energii elektrycznej i/lub resuscytacje pacjenta.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (RM) - urzadzenie: Urzgdzenie
Genadyne Uno nie powinno by¢ stosowane u pacjenta w trakcie rezonansu
magnetycznego. Nie nalezy przenosic¢ urzgdzenia NPWT Genadyne Uno do Srodowiska
RM.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (RM) - Opatrunek Uno: Opatrunek
Uno moze pozostac na pacjencie przy minimalnym ryzyku w srodowisku RM, zaktadajgc,
ze uzycie Genadyne Uno NPWT nie jest przerwane na dtuzej niz dwie godziny (porownaj
z powyzszg sekcjg Utrzymanie witgczonego Genadyne Uno).

Hiperbaryczna terapia tlenowa: Nie nalezy uzywac urzgdzenia Genadyne Uno w
trakcie hiperbarii tlenowej. Po odtgczeniu urzadzenia Genadyne Uno: (i) wymien
Opatrunek Uno na inny materiat kompatybilny z hiperbaryczng terapig tlenowg podczas,
lub (ii) zakryj przewdd opatrunku Uno wilgotng gazg bawetniang. W przypadku
hiperbarycznej terapii tlenowej rurki nie wolno blokowac. Nigdy nie zostawiaj opatrunku
Uno na miejscu bez aktywnego urzgdzenia NPWT Genadyne Uno przez ponad dwie
godziny; (poréwnaj z powyzszg sekcjg Utrzymanie wtgczonego Genadyne Uno).
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Srodki ostroznosci

Standardowe srodki ostroznosci: W celu zminimalizowania ryzyka przenoszenia
patogendw nalezy przestrzega¢ standardowych procedur ostroznosci stosowanych dla
sprzetu medycznego. Przy zmianie opatrunkdw nalezy stosowac srodki ochrony osobistej
w celu unikniecia ryzyka kontaktu z wysiekiem z rany.

Wybér terapii ciggtej czy zmiennej. Terapie ciggta, bardziej niz terapie o zmiennym
podci$nieniu, zaleca sie na struktury niestabilne, (klatka piersiowa, powiez), aby
zminimalizowac ruch i ustabilizowaé dno rany. Terapia ciggta jest réwniez ogoinie
zalecana w przypadku pacjentéw, u ktorych istnieje mozliwo$¢ krwawienia z rany, przy
ranach z duzg iloscig wysieku, przy przeszczepach skory i przetokach.

Pacjent i jego waga: Rozmiar i waga pacjenta powinny by¢ brane pod uwage przy
przepisywaniu terapii Genadyne Uno. Niemowleta, dzieci, czy starsi pacjenci powinni by¢
Scisle monitorowani pod katem utraty ptynéw czy odwodnienia. Ponadto, pacjenci z
bardzo duzym wysiekiem lub duzymi ranami w stosunku do wagi pacjenta powinny byc¢
Scisle monitorowani, poniewaz moze wystgpi¢ ryzyko nadmiernej utraty ptynow i
odwodnienie. Podczas monitorowania przeptywu ptynu, nalezy sprawdzi¢ objetosci ptynu
zaréwno w przewodzie jak i pojemniku.

Rany w okolicach rdzenia kregowego: W przypadku stwierdzenia u pacjenta
hiperfleksji (nagly wzrost cisnienia krwi lub czestosci rytmu serca w odpowiedzi na
stymulacje wspoétczulnego ukiadu nerwowego) nalezy niezwtocznie przerwac terapie
podcisnieniowg w celu zminimalizowania stymulacji nerwu i natychmiast szuka¢ pomocy
medycznej.

Bradykardia: W celu zminimalizowania ryzyka bradykardii opatrunek nie powinien by¢
umieszczony w bezposrednim sgsiedztwie nerwu btednego.

Ochrona skoéry wokét rany: Podczas zaktadania opatrunku nalezy zwréci¢ uwage na
ochrone skory otaczajgcej rane. Cze$¢ chtonna opatrunku wypetniajgca tozysko rany nie
powinna zachodzi¢ na zdrowg skore. Delikatng skore wokot rany nalezy chroni¢ za
pomocg hydrokoloidu lub przezroczystej folii.
e Wiele warstw folii przezroczystej moze zmniejszy¢ szybkos$¢ przenikania pary
wodnej, co moze zwiekszy¢ ryzyko maceraciji..
e Jesli pojawig sie jakiekolwiek oznaki podraznienia lub nadwrazliwosci na
opatrunek z filmem, wypetniacz lub zespo6t rurek, nalezy zaprzesta¢ uzywania i
skonsultowac sie z lekarzem.
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e Aby unikng¢ urazu skéry wokét rany, nie nalezy ciggnac i rozciggac przezroczystej
folii na opatrunek wypetniajagcy tozysko rany podczas naktadania filmu

e Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w przypadku pacjentow z ranami o
etiologii neuropatycznej lub z zaburzeniami krgzenia

Okrezna aplikacja opatrunku: Nalezy unikaC¢ stosowania opatrunkéw po catym
obwodzie kohczyny, chociaz czasami jest to dopuszczalne np. w przypadku obecnosci
puchliny (anasarca) kiedy to moze by¢ konieczna zatozenie folii po obwodzie w celu
utrzymania opatrunku. W takich wypadkach nalezy uzyC kilku mniejszych kawatkow
przezroczystej folii zamiast jednej duzej folii adhezyjnej , aby zminimalizowa¢ ryzyko
zmniejszenia dystalnej cyrkulacji. Nalezy zachowacC szczegolng ostroznosc¢, aby nie
rozciggac ani nie napinac folii podczas jej mocowania. Podczas stosowania technik folii
obwodowej wazne jest, aby systematycznie i okresowo bada¢ dystalne tetno i ocenic
dystalny stan krgzenia. JeSli podejrzewa sie zaburzenie krgzenia, nalezy przerwaé
terapie, usung¢ opatrunek i skontaktowac sie z lekarzem.

Uzytkownik

W zaawansowanych ustawieniach Genadyne Uno jest przeznaczone do obstugiwania
przez wykwalifikowanych opiekundéw klinicznych. Dostepne sg programy obstugi i
szkolenia dotyczgce uzytkowania urzgdzenia Genadyne Uno. Nie zaleca sie stosowania
Genadyne Uno do samodzielnej aplikacji przez pacjenta.
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Instrukcja uzycia
. Urzadzenie Genadyne Uno

Genadyne Uno to jednorazowe urzgdzenie do podcisnieniowego leczenia ran (NPWT —
Negative Pressure Wound Therapy) zaprojektowane do ran o $rednim lub niskim wysieku.
Urzadzenie NPWT Genadyne Uno ma okres$lony okres zywotnosci. Urzgdzenie posiada
panel interfejsu, ktory dostarcza sygnaty alarmowe i informacyjne oraz opcje wyboru
terapii. W trybie terapii ciggtej urzadzenie zapewnia podcisnienie na poziomie 80 mmHg
lub 125 mmHg, natomiast w trybie terapii zmiennej 80 mmHg / 30 mmHg lub 125 mmHg
/ 30 mmHg. Zestaw do terapii Genadyne Uno zawiera urzgdzenie, zbiorniki o pojemnosci
70 ml, sterylne zestawy opatrunkowe oraz baterie AA.

Niski poziom
natadowania baterii

GEN‘I/\ADYNE

. |

Uno

Wyciszanie alarmu

Alarm - petny
zbiornik/niedroznos¢

Tryb terapii ciggtej /

przerywanej
Alarm - nieszczelno$¢
Wybor wartosci
: — 125mmHg / 80mmHg
Przycisk zasilania

UWAGA: Gdy terapia wlgczona jest w sposob cigglty przez 30 minut, licznik
zywotnosci urzadzenia zaczyna odlicza¢ czas i kontynuuje odliczanie, nawet jesli
urzgdzenie jest wytgczone.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie NPWT Genadyne Uno nie ma zadnych czesci, ktore
moga by¢ naprawiane oraz nie powinno by¢ otwierane, demontowane ani w inny
sposdb modyfikowane przez uzytkownika. Nalezy wymieniaC je tylko jako cate
urzgdzenie. Wszelkie czynnosci zwigzane z montazem, obstugg, regulacjami,
modyfikacjami, konserwacjg i naprawami muszg by¢ wykonywane przez
wykwalifikowany personel upowazniony przez Genadyne. Nie nalezy rozkrecac
urzgdzenia, by unikng¢ porazenia prgdem elektrycznym.
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1.

2.

Strona 12

b. Aplikacja

W razie potrzeby przeptukaé rane sterylng solg fizjologiczng i osuszyc rane.
EE

s

Zachowujgc odpowiednie $rodki higieniczne nalezy odklei¢ jedng folie
ochronng z opatrunku i umiesci¢ go centralnie na ranie, jednak tak by port nie
miat bezposredniego kontaktu z wysiekiem. Port powinien znajdowac sie jak
najdalej od rany (w zaleznos$ci od pierwotnego potozenia pacjenta), w okolicach
nienaruszonej skoéry, aby zapobiec gromadzeniu sie ptynu wokot portu i
blokowaniu podcisnienia. Usun drugg folie ochronng i sptaszcz opatrunek
wokoét rany, aby zapobiec pofatdowaniu. Zmieh utozenie opatrunku, jesli jest to
konieczne, tak by brzegi rany nie byty pomarszczone.

Jesli uzywasz preparatéw chronigcych skore, przed natozeniem opatrunku,
wytrzyj obszar otaczajgcy opatrunek i pozwdl skorze wyschngg.

Nat6z foliowe paski mocujgce na kazdg z czterech stron opatrunku, jesli lekarz
uzna, ze jest to konieczne. Paski te utrzymujg uszczelnienie w czasie noszenia
opatrunku. W trudnych obszarach moze by¢ przydatne zastosowanie foliowych
paskow przylepnych, aby uzyskac¢ odpowiednia szczelnos¢ przed wigczeniem
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pompy. Umies¢ kazdy pasek tak, aby zachodzit na obramowanie opatrunku o
okoto 1 cm. Upewnij sie, ze przewdd ssgcy nie jest skrecony lub zakleszczony
miedzy ubraniami. Jesli w dowolnym momencie paski foliowe zostang usuniete,
nalezy rowniez wymieni¢ opatrunki.
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5. Po zatozeniu opatrunku wyjmij urzadzenie i baterie z pudetka. Zdejmij pokrywe
baterii i wtoz baterie.

»

. Pobierz jeden z pojemnikow z opakowania i wsun pojemnik z tytu urzgdzenia.
Upewnij sie, ze kliknie.

\l

. Doftacz pompe do opatrunku, wciskajgc ztgcze przewodu rurowego do ztgcza
pojemnika, skre¢, az zablokujesz. By rozpoczgé stosowanie podcisnienia

nacisnij przycisk zasilania .

Uwaga: Aby zapobiec przypadkowej zmianie ustawien, kazde nacisniecie
przycisku musi trwa¢ 2 sekundy, aby zmieni¢ ustawienia. Klawiature mozna
zablokowaé, przytrzymujgc przycisk zasilania i wyciszania przez 2 sekundy. Aby
odblokowac, nalezy nacisngc¢ i przytrzymac przycisk zasilania i wyciszania przez
2 sekundy.

8. Dioda LED na przednim panelu pokazuje, jaki tryb jest aktualnie wybrany. Jesli

dioda LED po lewej stronie jest wkgczona, urzgdzenie dziata w trybie ciggtym. Jesli
dioda LED po prawe;j stronie jest wigczona, urzadzenie jest w trybie przerywanym:

Urzadzenie w trybie ciggtym

QI

Urzadzenie w trybie przerywanym

9. Wybierz ci$nienie terapii 80 mmHg lub 125 mmHg, naciskajgc przycisk 125/80.
Zielona dioda obok przycisku wskaze wybrane cisnienie:

Cisnienie terapii 125 mmHg

SI®

Cisnienie terapii 80 mmHg
10.Wybierz tryb ciggty lub przerywany naciskajgc przycisk - / ~. Tryb ciagty utrzymuje

wybrang terapie przy statym cisnieniu. Tryb przerywany cyklicznie wybiera
wybrang terapie w nastepujgcy sposéb:
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e Tryb przerywany 80 mmHg - Podcisnienie bedzie utrzymywane na poziomie
80 mmHg przez 3 min., by nastepnie spa¢ do 30 mmHg na 3 min., by ponownie
skoczy¢ do 80 mmHg. Cykl ten powtarzany jest co 3 minuty.

e Tryb przerywany 125 mmHg - Podcisnienie bedzie utrzymywane na poziomie
125 mmHg przez 3 min., by nastepnie spa¢ do 30 mmHg na 3 min., by
ponownie skoczy¢ do 125 mmHg. Cykl ten powtarzany jest co 3 minuty.

11.Sprawdz opatrunki, czy zapewniona jest dobra szczelnos¢. Opatrunek powinien
by¢ Scisniety i mie¢ pomarszczony wyglad. Nie powinno byé stychaé odgtosu
,Syczenia” podczas wigczonego urzadzenia.

12.Jesli widoczny jest brak szczelnosci, sprawdz uszczelnienie opatrunku, tgczenie
rurki/drenu, przytgcze zbiornika i upewnij sie, ze zacisk jest otwarty.

13.Jesli istniejg jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci, nalezy zapoznac sie z sekcjg
Usuwanie nieszczelnosci.

14.Przewdd/dren nalezy odpowiednio umocowac, by utatwi¢ mozliwo$¢ poruszania
sie pacjentowi.
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15.W przypadku umieszczenia urzgdzenia w pokrowcu, upewnij sie, ze wyswietlacz
jest widoczny przez otwor w pokrowcu.

16.Pokrowiec zawiera regulowany pasek i zaczep do przenoszenia. Klipsy na pasku
i na dole pokrowca stanowig miejsce, w ktorym nadmiar przewodu/drenu moze
by¢ owiniety, aby utatwi¢ poruszanie sie pacjenta.

c. Czas trwania terapii

Po rozpoczeciu terapii wszystkie diody LED bedg migac¢, wskazujac, ze urzadzenie
zostato witgczone. Nastepnie, kolejne dziatania diody LED przed wigczeniem
urzgdzenia wskazg pozostaty czas pracy urzadzenia. Kazda statyczna dioda LED
odnosi sie do okresu 7 dni, a kazda migajgca dioda LED odnosi sie do okresu 1 dnia.
Dodanie kazdej statycznej i migajgcej diody LED jest rowne pozostatemu czasowi
zycia urzgdzenia. Przyktadowo:

Statyczna Migajgca Pozostaty czas pracy

dioda LED dioda LED urzgdzenia
4 2 30 Days remaining
3 4 25 Days remaining
2 5 19 Days remaining
2 1 15 Days remaining
1 6 13 Days remaining
1 2 09 Days remaining
0 3 03 Days remaining
0 1 01 Days remaining

Po zakonczeniu terapii urzgdzenie nalezy zastgpic nowym urzadzeniem lub
zastosowac alternatywng terapie. Pacjentow nalezy poinstruowac, aby skontaktowali
sie z lekarzem prowadzgcym lub opiekunem, jesli urzgdzenie wytgczy sie i nie bedzie
mozna go ponownie uruchomic przed planowanym zakonczeniem leczenia.

OSTRZEZENIE: Gdy terapia wtgczona jest przez 30 minut w sposdb ciagly, licznik
zywotnosci urzgdzenia zaczyna odlicza¢ czas i1 kontynuuje odliczanie, nawet jesli
urzgdzenie jest wytgczone.
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d. Usuwanie opatrunku

UWAGA: Jesli opatrunek zostanie podniesiony w celu obserwacji rany, nie nalezy
ponownie przykleja¢ tego samego opatrunku, nalezy zastosowa¢ nowy opatrunek.

1.
2.
3.

4.

Wylgcz urzgdzenie naciskajgc przycisk zasilania

Delikatnie rozciggnij paski w poziomie, aby odklei¢ przylepiec od skory.

Nie nalezy ciggngc foli przylepnej w kierunku pionowym. Delikatnie zdejmij
opatrunek z rany.

Jezeli zostang, usun resztki kleju za pomocg wacika nasgczonego alkoholem.

UWAGA: Opatrunek powinien byc¢ utylizowany jako odpad kliniczny.

Jesli bedzie zastosowany nowy opatrunek:

1.

N

o gk w

7.
8.
9.
10.

Upewnij sie, ze obszar jest czysty, uzywajgc wacika nasgczonego alkoholem lub
antyseptycznej chusteczki.

Przed natozeniem opatrunku pozostaw skore do catkowitego wyschniecia.
Postepuj zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi aplikacji w rozdziale 6 niniejszej
instrukciji

e. Wymiana zbiornikéw

Wylgcz urzadzenie

Przesuh zacisk na przewodzie ssgcym blisko miejsca, w ktorym przewdd ssgcy
tgczy sie ze zbiornikiem. Zamknij zacisk.

Odtgcz przewdd ssgcy od zbiornika

Wyjmij urzadzenie jesli jest w pokrowcu.

Wecisnij zapadki po obu stronach zbiornika, aby usung¢ zuzyty zbiornik.

Wepnij nowy zbiornik (patrz krok 6 w rozdziale poswieconym aplikacjom w
niniejszej instrukcji).

Ponownie dotgczy¢ przewdd ssgcy opatrunku do zbiornika.

W razie potrzeby wt6z urzadzenie do pokrowca

Zwolnij zacisk na przewodzie ssgcym

Wigcz urzadzenie

UWAGA: Pozbywaj sie zuzytego kanistra zgodnie z aktualnymi przepisami
dotyczgcymi ochrony srodowiska.

Strona 17 DMR-05-091 Rev F



f. Alarmy

Alarmy dzwiekowe - wszystkie sygnaty dzwiekowe bedg generowaty sygnaty
dzwiekowe i bedg powtarzane, dopoki problem nie zostanie rozwigzany

Wyciszanie alarméw - nacisnij przycisk Wyciszenie alarmu podczas alarmu, aby
wytgczy¢ sygnat dzwiekowy. Powiadomienie pojawi sie ponownie co 2 minuty.

Petny zbiornik / niedroznos¢

W przypadku zablokowania przeptywu powietrza zostanie aktywowany alarm
wizualny i dzwiekowy:

=

/[

Upewnij sie, ze przewod ssgcy i opatrunek sg zainstalowane prawidtowo i bez
zadnych zataman, aby unikng¢ nieszczelnosci lub zablokowania w uktadzie
podcisnienia.

Jesli zbiornik jest petny, nalezy go wymieni¢ na nowy, zgodnie z instrukcjg dotyczaca
wyjmowania i wymiany pojemnika w niniejszej instrukcji.

Nieszczelnosé

W przypadku wykrycia nieszczelnosci aktywowany zostanie alarm wizualny i
dzwiekowy.
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Usuwanie nieszczelnosci

1. Powoli przesuwaj dton i palce wokodt krawedzi opatrunku mocno dociskajgc, aby
zapewnic dobry kontakt miedzy klejem, a skora, aby sprawdzi¢, czy uszczelnienie
jest dobre. W przypadku zidentyfikowania zrédta nieszczelnoéci nalezy doklei¢
dodatkowe paski foliowe.

2. Upewnij sie, ze zbiornik jest prawidtowo wpiety do urzgdzenia. Po zainstalowaniu
zbiornika ustyszysz wyrazne klikniecie, co oznacza, ze zostat dobrze
zamontowany. Zbiornik powinien doktadnie i rowno przylega¢ do urzadzenia

3. Sprawdz potgcznie przewodu ssgcego ze zbiornikiem

4. Po usunieciu nieszczelnosci alarm dzwiekowy i wizualny zostanie wytgczony.

UWAGA: Po usunieciu nieszczelnosci pojawi sie mate opdznienie, zanim urzadzenie
wykryje poprawke i wytgczy alarm.

Alarm niskiego poziomu naladowania baterii

Gdy poziom natadowania baterii jest niski (pozostato okoto dwoch godzin terapii),
pojawi sie migajgca pomaranczowa dioda LED na ikonie poziomu natadowania baterii
oraz wtgczy sie sygnat alarmu.

Z nowym zestawem baterii oczekuje sig, ze urzgdzenie bedzie dziatato do 3 dni w
przy zatozeniu, ze szczelnos¢ opatrunku jest dobra.

Zdejmij pokrywe baterii, zmien zestaw baterii na nowy i zat6z z powrotem pokrywe
baterii

Zakonczenie terapii

Jesli urzagdzenie przekroczyto swdj limit czasu, po prdébie wigczenia urzadzenia,
wszystkie diody LED bedg migac, a urzagdzenie wyemituje sygnat dzwickowy.

Blokada / zatkanie przewodu ssgcego

Okresowo wskazane jest sprawdzenie szczelnosci opatrunku na ranie. Jesli
zauwazysz, ze opatrunek na ranie jest speczniaty, ale urzgdzenie nie ostrzega przed
nieszczelnoscig, sprawdz, czy nie ma zagietego przewodu lub zacisku, ktoéry nie

Strona 19 DMR-05-091 Rev F



zostat zwolniony. Sprawdz réwniez, czy nie ma jakiejkolwiek blokady wzdtuz
przewodu ssgcego i przy zbiorniku.

Utylizacja urzadzenia

Po skonczeniu terapii nalezy przestrzegaC aktualnych przepisow dotyczgcych
kontroli zakazen i procedur utylizacji opatrunkow i zbiornikéw. Lokalne przepisy
dotyczgce utylizacji urzgdzenia Genadyne Uno powinny by¢ oparte na odpowiednich
przepisach srodowiskowych dotyczgcych recyklingu urzgdzen elektronicznych
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Symbole

GENADYNE GENﬁDYNE UNO

Wound Vacuum

Tel. 4(32) 27325954

Pump
(01)00849405011507 U-S0005

Fraegall (11170607 o] 2017-06-07
iy 1R, (21)uP002067 [S8] UP002067

€ X

0123

' -> Rx Only

LBL-05-001 Rev B

710243

LBL-05-002 Rev B
Made in USA

)
"
e
f““

SN

LOT

P22
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Klasyfikacja sprzetu
Izolacja typu BF

Data produkcji

Chronic¢ przed wilgocig

Numer partii

Temperatura przechowywania (___)
W/
—

Numer serii
REF
Autoruzowany przedstawiciel C €
0123
Zabezpieczone przed ciatami Rx Only

statymi o Srednicy 1,25 mm lub
wiekszej. Ochrona przed
opryskaniem wodag.

Wz6r etykiety systemu Genadyne Uno

Jednorazowego uzytku

Wytwdérca

Zagrozenie biologiczne

EU:

Nie wyrzuca¢ do odpadow
komunalnych

Uwaga:

Przeczytaj instrukcje przed
uzyciem

Numer katologowy

Znak deklaracji zgodnosci

Uwaga: urzgdzenie moze by¢
sprzedane/wypozyczone tylko na
zalecenie uprawnionego lekarza.
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SGS

SGS Listed, Conforms to AAMI
ES 60601-1 1%t edition, CSA
C22.2#60601-1 3 edition and
IEC 60601-1 3 edition.

Indeks SGS, zgodny z AAMI ES
60601-1 wydanie 1, CSA C22.2
# 60601-1 wydanie trzecie i IEC
60601-1 wydanie trzecie.

Zgodnosé¢ elektromagnetyczna

zgodnie z CISPR 11

<

Uwaga: niedopuszczone do
stosowanie w rezonansie
magnetycznym

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

System Genadyne Uno jest przeznaczony do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik Genadyne Uno powinien upewnic sie, ze urzgdzenie jest uzywane w
takim Srodowisku.
Testy na emisyjnos¢ Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - informacje
Emisja w zakresie RF Grupa 1 Urzgdzenie wytwarza energie w zakresie RF jedynie jako

nastepstwo funkcji wewnetrznych.

Dzieki temu emisja w zakresie RF jest znikoma i jest mato
prawdopodobne by powodowata interferencje w swoim
najblizszym otoczeniu

Emisja w zakresie RF Klasa B

zgodnie z CISPR 11 Charakterystyka emisji fal radiowych urzgdzenia Genadyne
Emisje harmoniczne Nie dotyczy  Uno sprawia, ze nadaje sie on do uzytku w szpitalach,
zgodnie z transporcie i w warunkach domowych.

IEC 61000-3-2

Wahania Nie dotyczy

napiecia/emisje
migotania zgodnie z
IEC 61000-3-3

Genadyne Uno jest przeznaczone do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Klient lub uzytkownik Genadyne Uno powinien upewni¢ sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Testy odpornosci Poziom testowy IEC
60601
Wytadowania +/- 6kV roztadowanie

elektrostatyczne (ESD) dotykowe
zgodnie z IEC 61000-  +/- 8kV roztadowanie

4-2
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powietrzne

Poziom
zgodnosci

+/- 6kV
roztadowanie
dotykowe

+/- 8kV
roztadowanie
powietrzne

Srodowisko
elektromagnetyczne -
informacje

Podtoga powinna byé
drewniana, betonowa lub z
ptytek ceramicznych. Jesli
podtogi sg

pokryte materiatem
syntetycznym, wzgledna
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Stany przejsciowe i
impulsy zgodnie z
IEC 61000-4-4
Przepigcie zgodnie z

IEC 61000-4-5

przerwy i zmiany
napiecia zasilajgcego
w

liniach zasilajgcych
zgodnie z IEC 61000-
4-

11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajgcej zgodnie z
IEC 61000-4-8

+/- 2 kV dla linii
zasilajgcych

+/- 1 kV dla linii we/wy
+/- 1 miedzy
przewodami

Nie dotyczy

Nie dotyczy

+/- 2 kV miedzy
przewodami a ziemig
<5% UT

(> 95% zapad napiecia
uT)

przez 0,5 cyklu

40% UT

(60% zapad napiecia
uT)

przez 5 cykli

70% UT

(30% zapad napiecia
uT)

przez 25 cykli

<5% UT

(> 95% zapad napiecia
uT)

przez 5 sekund

3 Alm

Nie dotyczy

50 A/m

wilgotnos¢ powinna wynosic¢ co
najmniej 30%.
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci

zasilajgcej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym
dla zwyktego badz szpitalnego
Srodowiska

Uwaga UT jest zmiennym napieciem (AC) sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu

testujgcego.

Genadyne Uno jest przeznaczone do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Klient lub uzytkownik Genadyne Uno powinien upewni¢ sig, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Przewodzone RF zgodnie z

IEC 61000-4-6

Promieniowanie RF zgodnie z

IEC 61000-4-3
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Poziom testu IEC 60601

3Vrms

150 kHz to 80 MHz
3V/m

80 MHz to 2.5 GHz

Poziom zgodnosci
Nie dotyczy
3Vim

Interferencja moze zachodzi¢ w
poblizu urzgdzen oznaczonych
przez ponizszy symbol:

fr 5

| (@)

\-\. l }‘J
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Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwos$ci.

Uwaga 2: Podane informacje nie stosujg sie w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych
majg wptyw absorbcja i odbicia od powierzchni, obiektéw oraz osob.

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia
elektromagnetyczne RF sg kontrolowane. Odbiorca bgdz uzytkownik urzgdzenia moze zapobiegaé
interferencji elektromagnetycznej poprzez zachowywanie minimalnego dystansu miedzy przenosnymi
urzadzeniami do komunikacji bezprzewodowej (nadajnikami) a urzgdzeniem zalecanego ponizej, zgodnie
z maksymalng mocg wyj$ciowg urzgdzen komunikacyjnych.

Podana maksymalna Minimalny dystans odpowiedni dla czestotliwosci nadajnika (m)
moc 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
Nadajnika
w
0.01 Nie dotyczy 0.12m 0.23m
0.1 Nie dotyczy 0.37m 0.74 m
1 Nie dotyczy 1.17m 2.33m
10 Nie dotyczy 3.69m 7.38 m
100 Nie dotyczy 11.67 m 23.33m

Specyfikacja techniczna
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Wymiary

76 x 111 x 57 mm (3" x 4 3/8" x 2 1/4")

Waga 0.45kg (0.51b.)
(w tym baterie i pusty zbiornik)

Typ baterii Baterie AA

Moc 3V DC

Stopien ochrony P22

Maksymalne podcisnienie 125 mmHg

Tryb dziatania Ciagty i przerywany
Ochrona pacjenta Typ BF

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura: 5°C to 40°C
wilgotnosc¢: 0 — 95%
Cisnienie: 700 - 1060 hPa

Warunki pracy

Temperatura: 5°C to 40°C
wilgotnosc¢: 0 — 95%
Cisnienie: 700 - 1060 hPa

Zgodnos¢
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IEC 60601-1 wyd.3

AAMI ES 60601-1 wyd.1

CSA C22.2#60601-1 wyd.3
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-11:2010 wyd.1
EN/ISO 14791:2012

EN/ISO 10993:2009

EN/ISO 11135-1:2007

EN/ISO 11737-1:2006/AC:2009
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GENADYNE

Dane kontaktowe V

Genadyne Biotechnologies, Inc.
16 Midland Ave; Hicksville

NY 11801 USA

Toll Free +1.800.208.2025
C € Tel. +1.516.487.8787
Fax +1.516.487.7878

0123
www.genadyne.com

Obelis S.A.
E EU Representative
Bd. General Wahis 53

BELGIUM

+32 (0) 2.732.59.54 (Tel)
+32 (0) 2.732.60.03 (Fax)
www.obelis.net

Przedstawiciel w Polsce:

J
[ Kikgel

97-225 Ujazd, ul. Sktodowskiej 7
Tel: 44 719 23 40, Fax: 44 719 28 39,
e-mail: kik@kikgel.com.pl

www.kikgel.com.pl
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