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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Standardy bezpieczenstwa

System zostat zaprojektowany zgodnie z przepisami bezpieczenstwa, w tym UL 60601-
1,EN 60601-1-2,EN 60601-1-6, CAN/CSA C22.\2 No. 601.1-M90, EC 93/42/EEC klasa
la..

& Wazne: Podobnie jak w przypadku kazdego zalecanego wyrobu medycznego
brak konsultacji z lekarzem oraz uwaznego przeczytania i przestrzegania
wszystkich instrukcji dotyczacych urzgdzenia terapeutycznego i opatrunku oraz
informacji dotyczgcych bezpieczenstwa przed kazdym uzyciem moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania produktu i mozliwosci powaznych lub smiertelnych obrazen.
Nie nalezy zmienia¢ ustawien urzgdzenia terapeutycznego ani wykonywac terapii bez
wskazowek/nadzoru opiekuna klinicznego.

OSTRZEZENIE: Nieprzestrzeganie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa
tego urzadzenia 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 z gory okreslong zywotnos¢. The unit
features an interface panel which provides alert and information signals and selectable
therapy options. Urzgdzenie zapewnia podcisnienie na poziomie 80 mmHg lub 125
mmHg w trybie ciggtym i oferuje wybdr podcisnienia 80 mmHg / 30 mmHg lub 125
mmHg / 30 mmHg w trybie zmiennym. Zestaw do terapii Genadyne Uno zawiera
jednostke terapeutyczng, kanistry o pojemnosci 70 cm3, tadowarke USB, kabel USB i
sterylne zestawy opatrunkéw Zestawy opatrunkowe i zbiorniki dla Genadyne Uno mogg
by¢ dostarczane oddzielnie. Opatrunek nalezy zmienia¢ zgodnie ze standardowymi
wytycznymi dotyczgcymi opatrunkéw, zazwyczaj co 3—-4 dni. Mogg by¢ wymagane
czestsze zmiany w zaleznosci od ilosci wysieku, stanu opatrunku, rodzaju/rozmiaru
rany, orientacji opatrunku, wzgledéw srodowiskowych lub innych wzgledéw pacjenta; np.
gdy UNO stosuje sie na zainfekowane rany. Wedtug uznania pracownika stuzby zdrowia
opatrunek UNO mozna pozostawi¢ na miejscu do 7 dni. Jednorazowe elementy
Genadyne UNO, w tym opatrunek piankowy, pojemnik i obtozenie, sg pakowane w
sposob sterylny. Wszystkie jednorazowe elementy Genadyne UNO s3g przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne stosowanie,
opatrunki Genadyne UNO nalezy stosowal wytgcznie z urzadzeniem do terapii
podcisnieniowej UNO.
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Decyzja o zastosowaniu techniki czystej lub sterylnej/aseptycznej zalezy od patofizjologii
rany, preferencji lekarza/klinicysty i protokotu placowki.

Wskazania do stosowania

Genadyne UNO jest wskazane do stosowania u pacjentéw, ktérzy mogliby odnies¢
korzy$¢ z podcisnieniowej terapii ran, zwtaszcza ze urzgdzenie moze wspomagac
gojenie ran poprzez usuwanie niskiego do umiarkowanego wysieku i materiatu
zakaznego.

Odpowiednie rodzaje ran obejmuja:
- Przewlekte

- Ostre

- Pourazowe

- Podostre i szarpane

- Oparzenia o czesciowej grubosci

- Owrzodzenia (np. stopa cukrzycowa, odlezyny)
- Przeszczepy

- Zamkniete naciecie chirurgiczne

Urzadzenie przeznaczone jest dla jednego pacjenta.

Przeciwskazania

e Nie nalezy umieszczac¢ opatrunkéw piankowych systemu Genadyne UNO NPWT
bezposrednio w kontakcie z odstonietymi naczyniami krwionosnymi, miejscami
zespolen, narzgdami lub nerwami.

UWAGA: Dodatkowe informacje dotyczgce krwawienia znajdujg sie w czesci
Ostrzezenia.
e System Genadyne UNO NPWT nie jest wskazany u pacjentow z:
o Nowotworem ztosliwym w tozysku rany lub na brzegach rany, z wyjgtkiem
opieki paliatywnej majgcej na celu poprawe jakosci zycia
o Wczesniej potwierdzoym lub nieleczonym zapaleniem kosci i szpiku
UWAGA: Informacje na temat zapalenia kosci i szpiku znajdujg sie w czesci
Ostrzezenia.
o Przetokami niejelitowymi i niezbadanymi
o Tkankg martwiczg ze strupem

UWAGA: Po usunieciu tkanki martwiczej i catkowitym usunieciu strupa mozna
zastosowac¢ Genadyne Uno NPWT
o Odstonietymi tetnicami, zytami, nerwami, narzgdami
o Odstonietymi miejscami zespolenia
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o Nagtg aspiracjg do drég oddechowych
o Drenazem optucnej, srédpiersia lub klatki piersiowej
o Odsysaniem chirurgicznym

Ostrzezenia

Krwawienie: Bez wzgledu na to czy system Genadyne Uno NPWT zostanie uzyty czy
tez nie, czes¢ pacjentow jest narazona na wysokie ryzyko powiktan krwotocznych U
ponizszych typdw pacjentdw wystepuje zwiekszone ryzyko krwawienia, ktore w
przypadku niekontrolowanego krwawienia moze potencjalnie zakonczy¢ sie zgonem.

e Pacjentéw z ostabionymi Ilub uszkodzonymi naczyniami krwionosnymi Ilub

narzgdami w obrebie lub okolicy rany powstatej w wyniku, ale nie wytgcznie:

o Szycia naczynia krwionosnego (miejscowe  zespolenie lub

przeszczep)/narzadu

o Infekciji

o Urazu

o Promieniowania
Pacjentéw bez odpowiedniej hemostazy rany
Pacjentow, ktérzy otrzymali antykoagulanty lub inhibitory agregacji ptytek.
Pacjentow ktorzy nie majg odpowiedniego pokrycia tkanek nad strukturami
naczyniowymi..

Jesli Genadyne Uno NPWT jest przepisywany pacjentom, ktérzy 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 zbiorniku, natychmiast
zatrzymaj Genadyne Uno NPWT, pozostaw opatrunek na miejscu, podejmij srodki, aby
zatrzymac¢ krwawienie, i poszukaj natychmiastowej pomocy medycznej. Urzadzenia i
opatrunkéw Genadyne Uno nie nalezy stosowac¢ w celu zapobiegania, minimalizowania
lub zatrzymywania krwawieh naczyniowych..

Ochrona naczyn krwionosnych i narzadéw: Wszystkie odstoniete lub
powierzchowne naczynia krwionosne i narzady w obrebie rany lub wokot niej muszg by¢
catkowicie pokryte i zabezpieczone przed zastosowaniem Genadyne Uno NPWT.

Zawsze upewnij sie, ze opatrunek nie ma bezposredniego kontaktu z naczyniami
krwionosnymi lub narzadami.. Najskuteczniejszg ochrone powinno zapewni¢
zastosowanie grubej warstwy naturalnej tkanki. Jezeli gruba warstwa naturalnej tkanki
nie jest dostepna lub chirurgicznie nie jest to mozliwe, mozna rozwazy¢ alternatywe, jesli
lekarz prowadzgcy uzna to za konieczne, zastosowanie wielu warstw nieprzylegajgcych
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materiatbw o drobnych oczkach Ilub tkanki bioinzynieryjnej w celu zapewnienia
kompletna bariera ochronna. W przypadku stosowania materiatow nieprzylegajgcych
nalezy upewni¢ sie, ze sg one zamocowane w sposob zapewniajgcy utrzymanie ich
pozycji ochronnej przez caty okres terapii.

Rozpoczynajgc terapie, nalezy rowniez wzig¢ pod uwage ustawienie podcisnienia i tryb
terapii.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia duzych ran, ktére mogg zawiera¢ ukryte
naczynia, ktéore mogg nie by¢ od razu widoczne. Pacjent powinien by¢ $Scisle
monitorowany pod kagtem krwawienia w warunkach opieki uznanych za odpowiednie
przez lekarza prowadzgcego.

Zakazone naczynia krwionosne: Zakazenie moze spowodowac erozje naczyn
krwionosnych i ostabienie Scian naczyn, co moze zwiekszy¢ podatnosé naczyh na
uszkodzenie w wyniku otarcia lub manipulacji. Zainfekowane naczynia krwionosne sg
narazone na ryzyko powikfan, w tym krwawienia, ktore, jesli nie zostanie opanowane,
moze by¢ potencjalnie smiertelne. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
stosowania leku Genadyne UNO NPWT w poblizu zakazonych Ilub potencjalnie
zakazonych naczyn krwionosnych. (Patrz sekcja Ochrona naczyn i narzadow
powyzej).

Hemostaza, antykoagulanty i inhibitory agregacji ptytek krwi: U pacjentéw bez
odpowiedniej hemostazy rany wystepuje zwiekszone ryzyko krwawienia, ktore, jesli nie
zostanie opanowane, moze byc¢ potencjalnie smiertelne. Pacjenci ci powinni by¢ leczeni
i monitorowani w warunkach uznanych za odpowiednie przez lekarza prowadzgcego.

Nalezy zachowaC ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow dawkami lekdéw
przeciwzakrzepowych lub inhibitorow agregacji ptytek krwi, poniewaz zwieksza to ryzyko
krwawienia (w zaleznosci od rodzaju i ztozonosci rany). Rozpoczynajgc terapie, nalezy
zwroci¢ uwage na ustawienie podcisnienia i zastosowany tryb terapii.

Srodki hemostatyczne stosowane w miejscu rany: Srodki hemostatyczne o migkkiej
strukturze (na przyktad wosk kostny, wchtanialna ggbka zelatynowa lub uszczelniacz ran
W sprayu) moga, jesli zostang przerwane, zwigekszy¢ ryzyko krwawienia, ktére, jesli nie
zostanie opanowane, moze potencjalnie zakonczyC sie $miercig. Chroni¢ przed
wyparciem takich srodkéw

Ostre krawedzie: Fragment kosci lub ostre krawedzie mogg przebi¢ bariery ochronne,
naczynia lub narzady, powodujgc obrazenia. Kazde obrazenia mogg spowodowaé
krwawienie, ktére, jesli nie zostanie opanowane, moze by¢ potencjalnie Smiertelne.
Nalezy uwaza¢ na mozliwe przesuniecie wzglednego potozenia tkanek, naczyn lub
narzgdow w ranie, ktére moze zwiekszy¢ mozliwos¢ kontaktu z ostrymi krawedziami.
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Przed zastosowaniem Genadyne UNO NPWT nalezy usungé z obszaru rany ostre
krawedzie lub fragmenty kosci lub przykryé je, aby zapobiec przekiuciu naczyn
krwionosnych lub narzgdow. Jesli to mozliwe, nalezy catkowicie wygtadzi¢ i zakry¢
wszelkie pozostate krawedzie, aby zmniejszyC ryzyko powaznych lub Smiertelnych
obrazen w przypadku przesuniecia opatrunku. Podczas usuwania elementéw opatrunku
z rany nalezy zachowaC ostroznos¢, aby niezabezpieczone ostre krawedzie nie
uszkodzity tkanki rany.
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Rany zakazéne: Zainfekowane rany powinny byc¢ scisle monitorowane i mogag
wymagac czestszych zmian opatrunku niz rany niezainfekowane, w zaleznosci od takich
czynnikéw, jak stan rany i cele leczenia. Szczegdétowe informacje dotyczace
czestotliwosci zmiany opatrunku znajdujg sie w instrukcji stosowania opatrunku.
Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia ran, lekarze i pacjenci/opiekunowie powinni
czesto monitorowac rane pacjenta, tkanke wokot rany i wysiek pod katem oznak
zakazenia, nasilenia zakazenia lub innych powiktan. Niektore objawy zakazenia to
gorgczka, wrazliwosé na dotyk, zaczerwienienie, obrzek, swedzenie, wysypka,
zwiekszone ciepto w ranie lub okolicy rany, ropna wydzielina lub silny zapach.
Zakazenie moze by¢ powazne i moze prowadzi¢ do powiktan, takich jak bél, dyskomfort,
gorgczka, gangrena, wstrzgs toksyczny, wstrzgs septyczny i/lub $miertelne obrazenia.
Niektére objawy lub powiktania zakazenia ogolnoustrojowego to nudnosci, wymioty,
biegunka, bdl glowy, zawroty gtowy, omdlenia, bél gardta z obrzekiem bton $luzowych,
dezorientacja, wysoka gorgczka, niedocisnienie oporne na leczenie i (lub) ortostatyczne
lub erytrodermia (wysypka przypominajgca oparzenie stoneczne). . W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek oznak poczatku zakazenia ogolnoustrojowego lub
postepujgcego zakazenia w miejscu rany nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem w celu ustalenia, czy nalezy przerwaé stosowanie preparatu Genadyne UNO
NPWT. W przypadku infekcji ran zwigzanych z naczyniami krwionosnymi nalezy réwniez
zapoznac sie z sekcjg zatytutowang Zainfekowane naczynia krwionosne.

Zapalenie szpiku kostnego: NIE nalezy rozpoczyna¢ stosowania systemu Genadyne
UNO NPWT na ranie z nieleczonym zapaleniem kosci i szpiku. Nalezy rozwazyc¢
doktadne oczyszczenie wszystkich martwiczych, niezywotnych tkanek, w tym zakazonej
kosci (jesli to konieczne), i odpowiednig terapie antybiotykowa.

Ochrona sciegien, wiezadet i nerwéw: Nalezy chroni¢ sciegna, wiezadta i nerwy, aby
unikng¢ bezposredniego kontaktu z opatrunkami UNO. Struktury te mogg by¢ pokryte
naturalng tkanka, nieprzylegajgcym materiatem siatkowym lub tkankg bioinzynieryjna,
aby zminimalizowac ryzyko wysuszenia lub urazu.
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Usuwanie opatrunku: Opatrunki UNO nie sg biowchtanialne. Nie nalezy zaktadaé
opatrunku na rane dtuzej niz jest to zalecane. Moze to powodowac trudnosci w
usuwaniu opatrunku piankowego z rany lub prowadzi¢ do infekcji lub innych dziatan
niepozagdanych. Jezeli opatrunek przylega do rany, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie do
opatrunku sterylnej wody lub soli fizjologicznej, odczeka¢ 15-30 minut, a nastepnie
delikatnie zdjg¢ opatrunek z rany. Niezaleznie od metody leczenia, przerwanie nowej
tkanki ziarninowej podczas zmiany opatrunku moze skutkowaé krwawieniem w miejscu
rany. Mozna zaobserwowac niewielkie krwawienie, ktére mozna uznac¢ za spodziewane.
Jednakze u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia, jak opisano w czesci
Krwawienie, istnieje ryzyko wystgpienia powazniejszego krwawienia z miejsca rany. W
przypadku wystgpienia znacznego krwawienia nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania systemu terapeutycznego UNO, podjg¢ dziatania w celu zatamowania
krwawienia i nie zdejmowac¢ opatrunku piankowego do czasu konsultacji z lekarzem
prowadzgcym lub chirurgiem. Nie wznawia¢ stosowania systemu terapeutycznego UNO
do czasu uzyskania odpowiedniej hemostazy i braku ryzyka dalszego krwawienia u
pacjenta.

Utrzymanie wigczonego urzadzenia Genadyne UNO NPWT: Nigdy nie pozostawiaj
opatrunku UNO bez wigczonego urzgdzenia Genadyne UNO NPWT na dtuzej niz 2
godziny. Jezeli przerwa w leczeniu trwa dtuzej niz 2 godziny, nalezy zdjgC stary
opatrunek i przeptukac¢ rane. Zatozy¢ nowy opatrunek UNO z nieotwartego sterylnego
opakowania i ponownie uruchomi¢ Genadyne UNO NPWT lub zastosowa¢ alternatywny
opatrunek zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzgcego.

Klej akrylowy: Folia przylepna Genadyne UNO posiada akrylowg powitoke
samoprzylepng, co moze powodowacC ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych u
pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych na kleje akrylowe. Jezeli u pacjenta wystepuje
alergia lub nadwrazliwo$¢ na takie kleje, nie nalezy stosowa¢ systemu Genadyne UNO
NPWT. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawéw reakcji alergicznej lub
nadwrazliwosci, takich jak zaczerwienienie, obrzek, wysypka, pokrzywka lub znaczny
Swigd, nalezy zaprzestaC stosowania folii przylepnej i natychmiast skonsultowaé sie z
lekarzem. W przypadku wystgpienia skurczu oskrzeli lub powazniejszych objawow
reakcji alergicznej nalezy natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

Defibrylacja: Jesli w miejscu zatozenia opatrunku wymagana jest defibrylacja, nalezy
usungé opatrunek UNO. Nieusuniecie opatrunku moze uniemozliwi¢ przekazywanie
energii elektrycznej i/lub resuscytacje pacjenta
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Rezonans magnetyczny (MRI) — urzadzenie terapeutyczne: Urzgdzenie Genadyne
UNO NPWT nie jest bezpieczne w przypadku rezonansu magnetycznego. Nie nalezy
wnosi¢ urzgdzenia Genadyne UNO NPWT do srodowiska rezonansu magetycznego .

Rezonans magnetyczny (MRI) — opatrunek UNO: Opatrunek UNO zazwyczaj mozna
pozostawi¢ na pacjencie przy minimalnym ryzyku w S$rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Hiperbaryczna terapia tlenowa: Nie narazaj urzadzenia Genadyne UNO NPWT na
ryzyko hiperbarii tlenowej. Po odfgczeniu urzgdzenia Genadyne UNO NPWT nalezy albo
(i) wymieni¢ opatrunek UNO na inny materiat kompatybilny z hiperbaryczng terapig
tlenowg podczas leczenia hiperbarycznego, albo (i) przykry¢ rurke opatrunku UNO
wilgotng gazg bawetniang. W przypadku hiperbarycznej terapii tlenowej dren nie moze
by¢ zacisniety.

Srodki ostroznosci

Standardowe sSrodki ostroznosci: Aby zmniejszyC ryzyko przeniesienia patogenow
przenoszonych przez krew, nalezy stosowaé standardowe $rodki ostroznosci w celu
kontroli zakazen u wszystkich pacjentéw, zgodnie z protokotem placowki, niezaleznie od
ich diagnozy lub przypuszczalnego statusu zakazenia. Oprécz rekawiczek nalezy nosic
fartuch i okulary, jesli prawdopodobne jest narazenie na kontakt z ptynami ustrojowymi

Tryb ciagly a tryb zmienny: W przypadku niestabilnych struktur, takich jak niestabilna
Sciana klatki piersiowej lub nienaruszona powiez, zaleca sie tryb ciggty, a nie zmienny,
aby zminimalizowac ruch i ustabilizowaé tozysko rany. Terapie ciggtg zaleca sie takze u
pacjentdw ze zwiekszonym ryzykiem krwawien, z ranami z duzym wysiekiem, Swiezymi
ptatami i przeszczepami oraz ranami z ostrymi przetokami jelitowymi.

Rozmiar i waga pacjenta: Urzadzenie UNO NPWT nie byto badane na dzieciach.
Przepisujgc te terapie, nalezy wzig¢ pod uwage wielkos¢ i mase ciata pacjenta. Nie
badano stosowania UNO NPWT u dzieci i mtodziezy. Przepisujgc te terapie, nalezy
wzig¢ pod uwage wielkos¢ i mase ciata pacjenta. UNO NPWT wspomaga gojenie ran
poprzez usuwanie niskiego do umiarkowanego wysieku i materiatu zakaznego. Podczas
monitorowania wydalania ptynu nalezy wzig¢ pod uwage objetosS¢ ptynu zaréwno w
rurce, jak i w zbiorniku.

Uraz rdzenia kregowego: Jezeli u pacjenta wystgpi dysrefleksja autonomiczna (nagte
zmiany cisnienia krwi lub czestosci akcji serca w odpowiedzi na stymulacje
wspotczulnego uktadu nerwowego), nalezy przerwac stosowanie leku Genadyne UNO
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NPWT, aby zminimalizowa¢ stymulacje sensoryczng i zwréci¢ sie o natychmiastowg
pomoc lekarska.

Bradykardia: Aby zminimalizowac ryzyko bradykardii, systemu Genadyne UNO NPWT
nie wolno stosowac w poblizu nerwu btednego.

Ochrona skoéry wokét rany: Rozwaz zastosowanie barierowej ochrony skéry w celu
ochrony skory wokot rany. Chron delikatng/kruchg skore wokét rany dodatkowg folig
przylepng UNO, hydrokoloidem lub inng przezroczystg folig

e Wielowarstwowe folie przylepne UNO mogg zmniejsza¢ przepuszczalnosc¢ pary
wodnej, co moze zwiekszac ryzyko maceraciji.

e Jezeli pojawig sie jakiekolwiek oznaki podraznienia lub nadwrazliwosci od folii
przylepnej , opatrunku lub zespotu drenu, nalezy zaprzesta¢ ich stosowania i
skonsultowac sie z lekarzem..

e Aby unikng¢ urazow skory wokoét rany, nie nalezy ciggng¢ ani rozciggac folii
przaylepnej na opatrunku podczas jego zakfadania.

e Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z etiologig
neuropatyczng lub zaburzeniami krgzenia.

e Nakladanie opatrunku obwodowego: Unika¢c stosowania opatrunkow
obwodowych, z wyjgtkiem sytuacji, gdy wystepuje obrzek tkanki podskérnej lub
nadmiernie sgczenie z konczyny, gdzie w celu utworzenia i utrzymania
uszczelnienia moze by¢ konieczna technika stosowania opatrunku obwodowego.
Rozwaz uzycie wielu matych kawatkéw folii przylepnej zamiast jednego, aby
zminimalizowa¢ ryzyko pogorszenia krgzenia dystalnego. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé, aby podczas mocowania paska nie rozciggaé ani nie
ciggngc¢, ale pozostawi¢ go luzno i w razie potrzeby ustabilizowa¢ krawedzie
elastyczng owijkg. Podczas stosowania opatrunkow obwodowych istotne jest
systematyczne i okresowe badanie palpacyjne tetna w dystalnej cze$ci ciata oraz
ocena stanu krgzenia w dystalnej czesci ciata. W przypadku podejrzenia
zaburzen krgzenia nalezy przerwac leczenie, zdjg¢ opatrunek i skontaktowac sie
z lekarzem.
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Uzytkownik

Genadyne UNO jest przeznaczony do obstugi przez wykwalifikowanych opiekundéw
klinicznych w przypadkach nagtych lub dtugotrwatych. Dostepne sg programy obstugi i
szkolenia dotyczgce obstugi Genadyne UNO. Nie oczekuje sie, ze pacjenci bedg
zakfadac¢ lub zmienia¢ opatrunki Genadyne UNO ani zmieniaC ustawien urzadzenia
terapeutycznego.

Instrukcja uzycia

a. Urzadzenie Genadyne UNO NPWT

GEN‘{__\VDYNE

Staba bateria

Uno d

|
Alarm
petny zbiornik/ Wyciszanie
niedroznosé
Tryb ciggty /
zmienny
Nieszczelnosé
125mmHg /
Wigcz/wytgcz 80 mmHg

OSTRZEZENIE: Urzgdzenie Genadyne UNO NPWT nie zawiera czesci nadajgcych
sie do serwisowania i nie powinno by¢ otwierane, demontowane ani w zaden inny
sposob modyfikowane przez uzytkownika. Nalezy je wymienic jako cate urzadzenie.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym: Nie rozbieraC urzadzenia
terapeutycznego.
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b. Czas trwania terapii

Po rozpoczeciu terapii wszystkie diody LED zaczng migac, wskazujgc, ze urzgdzenie
zostatlo wigczone. Nastepnie kolejne dziatania diod LED przed witgczeniem
urzgdzenia wskazg pozostaty czas zycia urzadzenia. Kazda statyczna dioda LED
odnosi sie do okresu 7 dni, a kazde migniecie diody LED odnosi sie do okresu 1
dnia. Dodanie kazdej statycznej i migajacej diody LED réwna sie pozostatemu
czasowi zycia urzgdzenia. Przyktady znajdujg sie ponize;j:

Statyczna Migajaca Pozstaly czas pracy

dioda LED dioda LED urzadzenia
4 2 Pozostato 30 dni
3 7 Pozostato 28 dni
3 4 Pozostato 25 dni
2 5 Pozostato 19 dni
2 1 Pozostato 15 dni
1 7 Pozostato 14 dni
1 2 Pozostato 9 dni
0 7 Pozostato 7 dni
0 1 Pozostat 1 dzien

Po zakonczeniu terapii urzgdzenie terapeutyczne nalezy wymienic na nowe
urzgdzenie terapeutyczne lub zastosowac terapie alternatywng. Nalezy poinstruowac
pacjentow, aby skontaktowali sie z lekarzem prowadzgcym lub opiekunem, jesli
urzgdzenie terapeutyczne wytgczy sie i nie bedzie mozna go ponownie uruchomic
przed zaplanowanym zakonczeniem terapii.

UWAGA: Gdy terapia bedzie wtgczona przez 30 minut bez przerwy, licznik czasu
Zycia urzgdzenia rozpocznie sie | bedzie kontynuowany nawet po wyfgczeniu
urzgdzenia.
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c. Aplikacja opatrunku

1. W razie potrzeby przeptuka¢ rane sterylnym roztworem soli fizjologicznej i
osuszyc rane.

2. Zachowujgc czystg technike, odklej warstwe zabezpieczajgcg i umiesc opatrunek
centralnie nad rang, aby zmniejszy¢ ryzyko kontaktu ptynu z rany z portem. Port
powinien znajdowacé sie jak najdalej poza rang (w zaleznosci od pierwotne;j
pozycji pacjenta), umieszczony na nieuszkodzonej skérze i nie wystawac¢ nad
rana, aby zapobiec gromadzeniu sie ptynu wokét portu i blokowaniu podcisnienia.
Usun drugg warstwe opatrunku i sptaszcz opatrunek wokét rany, aby zapobiec
jego fatdowaniu. W razie potrzeby zmienh potozenie, aby upewnic sig, ze brzeg nie
jest pomarszczony.
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3. Jesli uzywasz preparatow chronigcych skoére, przed natozeniem opatrunku,
wytrzyj obszar otaczajgcy opatrunek i pozwdl skorze wyschngg.

4. Jesli lekarz uzna to za konieczne, natéz paski mocujgce na kazdg z czterech
stron opatrunku. Po natozeniu kazdego z nich usun gérny nosnik z paska. Paski
te utrzymujg szczelnos¢ przez caty czas noszenia opatrunku. W niewygodnych
miejscach przydatne moze by¢ natozenie paskow, aby uzyskaé uszczelnienie
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przed witgczeniem pompy. UmiesC kazdy pasek tak, aby zachodzit na brzeg
opatrunku okoto 1 cm (2/5 cala). Upewnij sie, ze przewdd nie jest skrecony lub

uwieziony pomiedzy ubraniem. Nalezy pamietac, ze w przypadku zdjecia paskéw
mocujgcych nalezy réwniez wymienic¢ opatrunek

&L é‘\ \ "I

I |‘I \.\._ ‘l

% /‘. P -
\\\\7_:’*-, \\\T-j_,_\,_’;f_;r" e

5. Po zatozeniu opatrunku wyjmij urzgdzenie z opakowania.

6. Wyjmij jeden z pojemnikdéw z pudetka i przymocuj go do tylnej czesci urzadzenia.
Upewnij sie, ze oba zaciski boczne sg zablokowane i zabezpieczone w
urzadzeniu.

Strona 16
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7. Podtgcz ztgcze typu Luer pojemnika do ztgcza typu Luer opatrunku, przekrecajac
je, az zostanie zamocowane.

8. Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania @ przez 3 sekundy, aby
rozpocza¢ terapie

9. Dioda LED na panelu przednim wskazuje aktualnie wybrane cisnienie/tryb. Jesli
dioda LED po lewej stronie swieci sig, urzgdzenie znajduje sie w trybie ciggtym.
Jesli dioda LED po prawej stronie jest wigczona, urzgdzenie znajduje sie w trybie
zmiennym:
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Urzadzenie znajduje sie w trybie ciggtym
Urzadzenie znajduje sie w trybie zmiennym

10.Wybierz cisnienie terapii 80 mmHg lub 125 mmHg, naciskajgc przycisk 125/80.
Zielona dioda obok przycisku wskaze wybrane cisnienie

. Cisnienie terapii 125mmHg

- Cisnienie terapii 80mmHg

11.Wybierz tryb ciggty lub zmienny, naciskajgc i przytrzymujac przycisk ,-/~" przez 2
sekundy. UWAGA: Tryb ciggly utrzymuje wybrang terapie pod statym cisnieniem,
a tryb zmienny cyklicznie przetgcza wybrang terapie w nastepujgcy sposob:

e Tryb Zmienny 80 mmHg — Cisnienie bedzie sie zmienia¢ w zakresie od 30
mmHg do 80 mmHg co 3 minuty..

e Tryb zmienny 120 mmHg — Cisnienie bedzie sie zmieniaC w zakresie od 30
mmHg do 120 mmHg co 3 minuty.

o UWAGA: Aby zapobiec przypadkowej zmianie ustawien, kazde naci$niecie
przycisku bedzie musiato zostac przytrzymane przez 2 sekundy, aby
ustawienia mogty zostac zmienione.

o UWAGA: Nacisnij przycisk Wyciszanie na 5 sekund, aby zablokowac lub
odblokowac klawiature.
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12.Sprawdz opatrunek, aby zapewni¢ integralno$¢ uszczelnienia. Opatrunek
powinien by¢ zapadniety i mie¢ pomarszczony wyglad. Nie powinno by¢ Zzadnych
syczgcych dzwiekow.

13.Jesli istniejg jakiekolwiek dowody nieszczelnosci, sprawdz uszczelnienie
opatrunku, potgczenie drenu, potgczenie zbiornika i upewnij sie, ze zacisk jest
otwarty

14.Jezeli wystepujg jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci, nalezy zapoznac sie z
sekcjg Korygowanie nieszczelnos¢i w niniejszej instrukciji.

15.Zabezpiecz nadmiar drenu, aby zapobiec zaktéceniom mobilnosci pacjenta.

16.Umies¢ urzadzenie terapeutyczne w torbie transportowej. Upewnij sie, Zze
wyswietlacz jest widoczny przez otwoér w torbie.

17.Torba transportowa jest wyposazona w regulowany pasek i klips do paska.
Zaczep na pasek i dodatkowe Kklipsy po obu stronach i na spodzie torby
zapewniajg miejsce, w ktdrym mozna owingc¢ i przechowywac nadmiar drenu, aby
zapobiec potknieciu sie lub zminimalizowac¢ jego ryzyko.

UWAGA: Nie zakladaé¢ paska wokot szyi.

d. Usuwanie opatrunku

UWAGA: Jezeli opatrunek zostanie podniesiony w celu obejrzenia rany, nie nalezy
ponownie zaktadac tego samego opatrunku. Nalezy zastosowac nowy opatrunek..

1. Wylacz urzadzenie terapeutyczne, naciskajgc przycisk zasilania.
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2. Delikatnie rozciggnij paski mocujgce w poziomie, aby usung¢ klej ze skory.
3. Nie odklejaj w pionie. Delikatnie zdejmij obtozenie z rany.
4. Wyczysc resztki kleju wacikiem nasgczonym alkoholem.

UWAGA: Opatrunek nalezy utylizowac¢ jako odpad medyczny zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami i lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony Srodowiska.
Dodatkowo, jesli opakowanie opatrunku jest uszkodzone Ilub otwarte, nie nalezy go
stosowac. Zamiast tego wyrzu¢ go zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i lokalnymi
przepisami dotyczgcymi ochrony Srodowiska i uzyj nowego opatrunku.

Jesli ma zostac natozony nowy opatrunek:

1. Oczysci¢ rane i skére wokét rany zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi, m.in.
letnig wodg lub roztworem soli fizjologiczne;j..

2. Przed natozeniem poczekaj, az skora catkowicie wyschnie.

3. Postepuj zgodnie z instrukcjg aplikacji opatrunku zawartg w tej instrukgciji..

e. Wyjmowanie | wymiana zbiornika

1. Wytacz terapie.
2. Przesun zacisk drenu zbiornika blisko ztgczy typu Luer i zacisnij go.
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3.

Odtgcz opatrunek od zbiornika odkrecajac ztgcza typu Luer

=

4. Wyjmij urzadzenie z torby transportowe;j

5. Odpig¢ dwa boczne zaciski pojemnika, aby odtgczy¢ go od UNO NPWT.
6.
7
8
9

Zamontuj nowy zbiornik.

. Witz urzadzenie UNO z powirtem do torby transportowe]
. Ponownie podtgcz dren opatrunku do drenu zbiornika.
. Zwolnij zacisk dresu.

10.Wtacz urzgdzenie UNO.
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UWAGA: Zuzyty zbiornik i opatrunki nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami i lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska..

f. Uzycie systemu

Urzadzenie UNO mozna uzywaé WYLACZNIE w sugerowanych orientacjach

(ZALECANA JEST PIONOWA ORIENTACJA)

(NIEPOLECANE)

(NIEPOLECANE)

g. Alarmy
Petny zbiornik / niedroznosé
W przypadku przeszkody w przeptywie powietrza aktywowany zostanie alarm

wizualny i dzwiekowy:
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Upewnij sie, ze dren i opatrunek sg zamontowane kompletnie i bez zataman, aby
unikng¢ wyciekdéw lub zatoréw w obwodzie prézniowym.

Jesli zbiornik okaze sie petny, nalezy go wymieni¢ na nowy.
Niedroznos¢ / zatamanie drenu

Okresowo zaleca sie sprawdzanie integralnosci opatrunku na ranie. Jesli zauwazysz,
ze opatrunek na ranie jest speczniaty, ale UNO nie sygnalizuje nieszczelnosci,
sprawdz, czy dren nie jest zagiety lub czy zacisk nie zostat poluzowany. Sprawdz
takze, czy nie ma przeszkod na drenie opatrunku i zbiornika.

Nleszczelnosé

Gdy urzgdzenie UNO wykryje znaczg nieszczelnosé, aktywuje sie alarm wizualny i
dzwiekowy:

¢

Korygowanie nieszczelnoscéi:

1. Powoli przesuwaj dfonig i palcami po krawedzi opatrunku, mocno dociskajgc, aby
zapewni¢ dobry kontakt kleju ze skorg i sprawdzi¢ dobre uszczelnienie. Jezeli
zostanie zidentyfikowane zrodto nieszczelnosci, nalezy zatata¢ dodatkowym
paskiem mocujgcym, aby zapewni¢ integralnos¢ uszczelnienia..

2. Upewnij sie, ze pojemnik jest bezpiecznie przymocowany do urzgdzenia
terapeutycznego. Po zainstalowaniu pojemnika stycha¢ wyrazne klikniecie, co
oznacza, ze zostat on prawidtowo zainstalowany. Zbiornik powinien znajdowac
sie na réwni z urzadzeniem terapeutycznym, bez odstepu pomiedzy obydwoma
elementami.

3. Sprawdz potgcznie drenu opatrynku ze zbiornikiem.

4. Po usunieciu nieszczelnosci alarm dzwiekowy ustanie | alarm wizualny wytgczy

sie

UWAGA: Po skorygowaniu nieszczelnosci nastgpi niewielkie opOznienie, zanim
urzgdzenie terapeutyczne wykryje korekte i wyciszy alarm.

Alarm niskiego poziomu natadownia baterii
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Gdy poziom natadowania baterii jest niski (pozostajg okoto 2 godziny terapii),
migajgca pomaranczowa dioda LED na ikonie poziomu natadowania baterii wigczy
sie i rozlegnie sie sygnat dzwiekowy.

Oczekuje sie, ze gdy akumulatory bedg w petni natadowane, bedg dziata¢ do 72
godzin na jednym natadowaniu, przy dobrej integralnosci opatrunku

Prosze podigczy¢ urzgdzenie do dotgczonej tadowarki.

Zakonczenie terapii

Jesli zywotno$¢ urzadzenia dobiegta konca i uptynat limit czasu, przy prébie wigczenia
urzgdzenia wszystkie diody LED migng raz, a urzadzenie wyda pojedynczy sygnat
dzwiekowy, a nastepnie wytgczy sie.

Urzadzenie terapeutyczne powinno zostac odinstalowane przez lekarza..

Alarmy dzwiekowe: Wszystkie alarmy dzwiekowe bedg emitowacé sygnat dzwiekowy i
powtarzac sie do momentu rozwigzania problemu..

Przycisk wyciszenia alarméw: Nacisnij raz (w odréznieniu od ciggtego nacisniecia w
celu zablokowania/odblokowania) przycisk wyciszenia alertéw w stanie alarmu, aby
wyciszy¢ alarm dzwiekowy. Alarm bedzie powtarzany co 2 minuty..

Utylizacja urzadzenia

Po zakonczeniu terapii nalezy przestrzega¢ lokalnych procedur instytucjonalnych
dotyczgcych kontroli zakazehn i procedur usuwania odpaddéw po opatrunkach i
pojemnikach. Wewnetrzne procedury utylizacji urzgdzenia Genadyne UNO NPWT
powinny opiera¢ sie na obowigzujgcych przepisach srodowiskowych dotyczgcych
recyklingu urzadzen elektronicznych..

h. tadowanie baterii

1. tadowarka USB i kabel USB pokazane ponizej znajdujg sie w zestawie
terapeutycznym UNO.
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2. Podigcz kabel USB do gtowicy tadowarki. Upewnij sie, ze kabel USB zostat
prawidtowo podtgczony, jak pokazano na ponizszym obrazku:

3. Podigcz tadowarke USB do pobliskiego gniazdka.

4. Podtacz kabel USB do portu USB. Zobacz obrazek ponizej:
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5. Pozwdl urzadzeniu fadowac sie przez okoto 5 godzin. Czerwone swiatto w dolnej
czesci jednostki UNO bedzie wskazywacé, ze urzgdzenie sie taduje. Zobacz

obrazek ponizej::

Czerwone swiatto
wskazuje, ze
urzgdzenie taduje sie
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6. Po catkowitym natadowaniu dioda LED zmieni kolor na zielony. Zobacz obrazek
ponizej::

Zielone swiatto
wskazuje, ze urzgdzenie
jest w petni natadowane

7. Odftgcz tadowarke od gniazdka.

Uwaga: Urzgdzenie UNO jest w petni funkcjonalne podczas tadowania.
Ostrzezenie: Uzywanie urzgdzenia z tadowarkg USB i kablem USB niezawartym w

zestawie Genadyne UNO jest niebezpieczne. Moze to potencjalnie prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania produktu..
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Symbole

LBL- ##3H5t rev D

=

UNO NPWT Device

cmg 5@ @ P22 @- u

10243
RxOnly

GEN.{\DYNE

Input: 3vDC

Klasyfikacja sprzetu
Czes¢ aplikacyjna
Izolacja typu BF

Data produkcji

Temperatura przechowywania

r
]
s

AL

*

Chronic¢ przed wilgocig

Numer seri

[s]

LoT Numer partii
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Wz6r etykiety Genadyne UNO NPWT

Jednorazowego uzytku

Wytworca

Zagrozenie biologiczne

EU:
Nie wyrzuca¢ do odpadow
komunalnych

rY Uwaga:
& Przed uzyciem zapoznaj sie z
instrukcja

Numer katalogowy
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Autoryzowany przedstawiciel UE

Ochrona przed ciatami obcymi o
Srednicy 12,5 mm i wiekszej.

IP22 Ochrona przed kapigcg wodg przy
nachyleniu do 15°
Znajduje sie na liscie SGS, jest
SGS zgodny z AAMI ES 60601-1, wydanie
c s 1., CSA C22.2#60601-1, wydanie 3. i

IEC 60601-1, wydanie 3.

Nie uzywac jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone

S)

90%
% Wilgotnos¢ podczas transportu
—

10%

E:[il Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia
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-20°C

q

1984

Znak CE z numerem jednostki
notyfikowanej

Uwaga: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz/wynajem tego
urzadzenia przez lekarza lub na
jego zlecenie

Rx Only

Uwaga: urzadzenie nie jest
bezpieczne w przypadku
rezonansu magnetycznego

<)

60°C .
/Hf 1oF Temperatura przechowywania w

4F transporcie

peiaCisnienie magazynowania podczas
86 @ transpoprtu

psia
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Zgodnosé¢ elekrtomagnetyczna

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
emisyjnosé
Emisja w zakresie
RF zgodnie z
CISPR 11

Emisja w zakresie
RF zgodnie z
CISPR 11

Emisje
harmoniczne
zgodne z

IEC 61000-3-2
Wahania
napiecia.emisje
migotania zgodnie
z

IEC 61000-3-3

Urzadzenie Genadyne UNO jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik Genadyne UNO powinien

Zgodnosé

Grupa 1

Klasa B

Klasa A

Spetnia

Srodowisko elektromagnetyczne -
informacje

Genadyne UNO nie generuje celowo zadnej
energii RF. Jego emisje sg ograniczone do
minimum poprzez konstrukcje obwoddw,
dlatego emisje RF sg bardzo niskie i nie
powodujg zaktocen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Genadyne UNO nadaje sie do stosowania we
wszystkich obiektach, w tym w budynkach
mieszkalnych i tych bezposrednio podtgczonych
do publicznej sieci energetycznej niskiego
napiecia, ktora zasila budynki wykorzystywane
do celéow mieszkalnych.

zapewnic, ze bedzie ono uzywane w takim srodowisku.

Testy odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Strona 30

Poziom testowy
IEC 60601

+/- 8 kV kontatkowe

+/- 2 kV, 4 kV, £ 8kV,
+15 kV powietrze

Poziom Srodowisko

zgodnosci elektromagnetyczne -
informacje

+/- 8 kV Podtogi powinny byc¢

kontaktowe  wykonane z drewna,
betonu lub ptytek

+/- 2 kV £4 ceramicznych. Jesli

kV, £ 8kV, podtogi sg pokryte

+15 kV materiatem
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powietrze syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosic¢ co
najmniej 41%.

Elektryczne szybkie +/- 2 kV dla linii Ponizej jako$¢ zasilania
stany zasilajgcych maksymalne sieciowego powinna
przejsciowe/wybuc  +/- 2 kV dla linii go odpowiadac typowemu
howe wejsciowych/wyjsciow dopuszczaln  Srodowisku
ych ego limitu komercyjnemu lub
IEC 61000-4-4 szpitalnemu.
przepiecie +/- 1 kV line(s) to Wydajnos¢  jakosc¢ zasilania
line(s) akceptowaln sieciowego powinna
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV line(s) to earth a odpowiadac typowemu
Srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.
Spadki napiecia, < 5% Ut Nie dotyczy  Nie dotyczy
krotkie przerwy i (>95 % spadek Ut) na
wahania napiecia 0,5 cyklu
na wejsciowych 40% Ut
liniach zasilania (60% dip in Ut) na 5

IEC 61000-4-11 cyklow
70% Ut (30% spadek
Ut) na 25 cyklow

<5% Ut

(>95% spadek Ut) dla

5 sek.
Czestotliwosc¢ 30 A/m Zgodne Pola magnetyczne o
zasilania (50/60 Hz) czestotliwosci sieciowej
pole magnetyczne powinny mie¢ poziom

charakterystyczny dla

IEC 61000-4-8 typowej lokalizacji w

typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym

Uwaga Ut to prgd przemienny, napiecie sieciowe przed natozeniem poziomu testowego
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Urzadzenie Genadyne UNO jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik Genadyne UNO powinien
zapewnic, ze bedzie ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 poziomm testu  Poziom zgodnosci
Przewodzenie RF 6 Vrms Nie dotyczy

IEC 61000-4-6 50 MHz to 54 MHz

Promieniowanie RF 10.0 V/m 10.0 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2700 MHz

Zaktécenia mogg wystgpic
w poblizu urzadzen
oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

((f))

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
wptywa absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

Genadyne UNO jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym kontrolowane sg zakidcenia emitowane w zakresie czestotliwosci radiowych.
Klient lub uzytkownik Genadyne UNO moze pomdéc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzgdzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a Genadyne UNO zgodnie z
ponizszymi zaleceniami, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu
komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtosc¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
maksymalna moc 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
wyjsciowa MHz GHz
nadajnika
wW
0.01 Nie dotyczy 0.12m 0.23m
0.1 Nie dotyczy 0.37m 0.74 m
1 Nie dotyczy 1.17m 2.34m
10 Nie dotyczy 3.70m 7.40m
100 Nie dotyczy 11.70 m 23.40 m
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Specyfikacja techniczna

Czas _ Zywotnos$é zalezy od zaprogramowanego czasu 7
uzywania/Zywotnos¢ dni, 15 dni, 30 dni
produktu
Modele Dostepne sg 4 modele

7 dni Ref U-SOOR4

15 dni Ref U-SO0OR5

30 dni Ref U-SOOR6

*DEMO Ref U-SOORD (nie do uzytku klinicznego)
Tryb terapii Ciagty / zmienny

Maksymalne wymiary

3" x4 3/8"x21/4" (76 x 111 x 57 mm)

Waga 0.5 Ib. (0.23 kg)

(w tym baterie | pusty

zbiornik)

Typ baterii 3.6V, 1700mAh, baterie litowo-jonowe
Zasilanie Wejscie: 100VAC-240VAC, 50-60Hz.

Wyjscie: 5V DC, 2A, 10W.

Czas tadowania

~ 5 godzin

Czas dziatania

~ 48-72 godzin uzytkowania na jednym tadowaniu !

Stopien ochrony P22
Wydajnos$¢ ssania ~0.5 L/min
(natezenie przeptywu)

Maksymalne 125 mmHg
podcisnienie

Minimalne podcisnienie 30 mmHg

Tryb dziatania

Ciagty lub zmienny

Ochrona pacjenta

Typ BF

Stosowanie opiera si¢ na integralno$ci opatrunku. Jesli opatrunek lub folia nie zostang prawidtowo natozone, pompa bedzie wymagata wigkszej liczby cykli, aby

zapewni¢ ranie wymagane ci$nienie. Skroci to zywotno$¢ pompy. Jezeli opatrunek zapewnia szczelnos¢ aplikacji, pompa bedzie dziata¢ dtuzej..
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Przechowywanie/ -20°C to 60°C, 10 — 90% RH

Transport 8.6 psi—14.3 psi cisnienia atmosferycznego

Srodowisko dziatania 5°C t0 40°C, 10 — 95% RH

700 to 1060 mbar cisnienia atmosferycznego

Oprogramowanie Wersja oprogramowania
Jest tylko 1 oprogramowanie i w zalezno$ci od nacis$niecia
klawisza przed wydaniem produktu, urzgdzenie zostanie
zaprogramowane do dziatania o okreslonej godzinie.

Zgodnos$¢ EN 60601-1 3" Edycja |
EC EN 60601-1-2
EN 60601-1-11
EN 60601-1-6
EN/ISO 14791
EN/ISO 10993
EN/ISO 11135-1
EN/ISO 11737-1
EN 61000-3-2
EN 61000-3-3
EN 62304
EN ISO 13485
EN ISO 15223-1
EN 62366-1
EN 1041
ISO 10079-1
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Informacje kontaktowe
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Genadyne Biotechnologies, Inc.
16 Midland Avenue
Hicksville, NY 11801 USA

Toll Free +1.800.208.2025
Tel. +1.516.487.8787
Fax +1.516.487.7878
www.genadyne.com

Obelis S.A.

Bd. General Wahis 53
1030 Brussels BELGIUM
+32 (0) 2.732.59.54 (Tel)
+32 (0) 2.732.60.03 (Fax)
www.obelis.net

GENADYNE

-
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http://www.genadyne.com/

Wylaczny dystrybutor w Polsce:

|
[ Kikgel

KIKGEL Sp. z o.0.
ul. M. Curie-Sktodowskiej 7, 97-225 Ujazd
Tel: 44 719 23 40, Fax: 44 719 28 39,
e-mail: biuro@kikgel.com.pl

www.kikgel.com.pl
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