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UCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema Avelle™ de Terapia por Pressédo
Negativa (TPN) consiste num equipamento
n&o estéril, um curativo estéril, tubos para
extensdo, tiras para fixagdo e dois conjuntos
com 3 pilhas cada.

Com o equipamento Avelle™ (TPN), mantém-
se uma pressao negativa nominal de 80mmHg
+ 20mmHg na superficie da ferida.

Com o equipamento Avelle™ (TPN),
mantém-O exsudado da ferida € gerido pelo
curativo gragas a capacidade de absorgao

e gelificagdo da Tecnologia Hydrofiber® e

a evaporacdo da umidade através da sua
camada externa.

O Sistema Avelle™ TPN é indicado para

ser utilizado em feridas com até 2 cm de
profundidade, com exsudato leve a moderado.
Para feridas leve a moderadamente
exsudativas, a area da ferida ndo deve
ultrapassar 25 % da area da almofada do
curativo. Posicione a porta do tubo do curativo
sobre a pele intacta e ndo sobre a ferida.

O equipamento é uma unidade descartavel
que pode ser utilizada até no maximo 30 dias
num mesmo paciente. O curativo podera
permanecer aplicado até no maximo 7 dias. O
tempo de uso do curativo pode ser inferior ao
indicado se a pratica clinica ou outros fatores
resultarem em trocas frequentes de curativo.
As trocas de curativo devem ser executadas
por um Profissional da Satde habilitado.

INDICAGOES

O Sistema Avelle™ TPN estéa indicado em
pacientes com feridas com exsudato leve
a moderado, que possam beneficiar-se da
utilizagcao de um dispositivo de Terapia por
Pressao Negativa, uma vez que este pode
auxiliar na cicatrizagao da ferida através da
remogao do exsudato e agentes infecciosos,
tais como:

- Feridas cronicas; ex: Ulceras de perna

« Feridas agudas

« Feridas subagudas e deiscéncias

« Feridas traumaticas

* Retalhos e enxertos

« Feridas cirurgicas fechadas

O Sistema Avelle™ TPN é apropriado
para o uso tanto em ambiente hospitalar,
cuidados pés agudos e ambiente domiciliar.

Selecao dos Pacientes

Profissionais da Satde treinados no uso

do Sistema Avelle™ TPN devem avaliar a

viabilidade do paciente para uso doméstico.

A selecao deve considerar as indicacdes,

contraindicagdes, observacoes e precaucoes.

Os profissionais da salide devem garantir que

0s usuérios estejam instruidos para o uso do

Sistema Avelle™ TPN, alertando-os quanto

as segoes 7 e 8 destas Instrugdes de Uso. A

selegao dos pacientes para uso doméstico

deve basear-se em:

« Localizagéo da ferida.

« Entendimento do paciente/cuidador em
relagdo ao dispositivo e sua utilizagao.

« Habilidade fisica do paciente/cuidador em
operar o sistema, diariamente.

CONTRAINDICAGOES  _

O Sistema Avelle™ TPN NAO DEVE ser

utilizado nas seguintes situagoes:

« Pacientes sensiveis ou alérgicos ao silicone/
adesivos acrilicos, a carboximetilcelulose
sodica ou nylon.

« Feridas malignas (leito da ferida e/ou bordas
da ferida) (exceto em cuidados paliativos com
o intuito de melhorar a qualidade de vida)

« Feridas com osteomielite confirmada e sem
tratamento

- Fistulas n&@o entéricas e inexploradas

« Feridas necroéticas ou com escara

« Feridas com exposicdo de artérias, veias,
nervos ou érgéos

« Areas de anastomose

« Para a aspiragao de emergéncia das vias
respiratorias

« Drenagem pleural, toracica ou do mediastino

- Aspiragao cirdrgica

* Queimaduras, incluindo queimaduras de
espessura parcial

PRECAUGOES/ ADVERTENCIAS
PARA UTILIZAGAO SOB A SUPERVISAO
DE UM PROFISSIONAL DA SAUDE
Os curativos do Sistema Avelle™ TPN s&o de
utilizagao Unica e ndo devem ser reutilizados.
A sua reutilizagdo pode aumentar o risco de
infecgdo ou contaminagéo cruzada.
A frequéncia da troca do curativo deve ser
determinada e realizada por um Profissional
da Salde adequadamente qualificado.
O equipamento ¢ indicado para uso unico.
A sua reutilizacdo pode aumentar o risco de
infecc@o ou contaminagéo cruzada.
A esterilidade do curativo esta garantida
amenos que a sua embalagem esteja
danificada ou tenha sido aberta anteriormente
a sua utilizag@o. Nao reesterilizar.
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Sistema Avelle™ de Terapia por Pressao Negativa (TPN)

Os curativos do Sistema Avelle™ TPN

ndo devem ser utilizados com dispositivos

alternativos de pressao negativa. O

equipamento do Sistema Avelle™ nao deve

ser utilizado com quaisquer outros acessorios
para pressdo negativa, além dos indicados na

Secéo 12.

Deve ser assegurado de forma constante

que tanto os tubos como as conexdes ao

equipamento ndo se encontram dobrados, e

que o tubo e o equipamento ndo estao presos

as roupas/lengdis/bandagens, numa posigao
na qual poderiam causar lesdes por pressao
no paciente, ou colocados onde poderiam ser
causa de tropeco ou estrangulamento.

Feridas com estruturas sensiveis expostas,

como por exemplo, mas n&o limitado a,

vasos sanguineos, nervos, 6rgaos e tendoes

devem ser protegidas de contato direto com o

curativo por press@o negativa de acordo com

protocolos clinicos atuais.

Feridas com ossos expostos ou fragmentos

devem ser protegidas por um curativo

apropriado, de acordo com as orientagdes da
pratica clinica vigente, antes da utilizagao do
curativo Avelle™ TPN.

Um risco ligado ao uso de terapia por pressao

negativa é sangramento, que pode ser

minimo ou excessivo e pode levar a danos
sérios ou dbito. O uso do curativo Avelle™

TPN deve ser monitorado cuidadosamente

para quaisquer sinais de sangramento. Na

presenca de sangramento, a cor do curativo
deve mudar e o mesmo se tornara visivel ao
clinico permitindo uma intervengao clinica.

O Sistema Avelle™ TPN pode ser utilizado

préximo de drenos cirlrgicos, porém o

curativo ndo deve ser colocado sobre o tubo,

pois pode comprometer a vedagédo do curativo

e o funcionamento eficiente do dreno.

Se estiver utilizando um dreno cirurgico,

este deve funcionar de forma independente

do Sistema Avelle™ TPN, e devera ser

posicionado longe das bordas do curativo.

Deve assegurar-se que a circulagdo néo seja

obstruida ao utilizar curativos circulares, ou

press&o negativa em membros isquémicos.

Em caso de desfibrilagao, assegure-se que

o equipamento do Sistema Avelle™ TPN

esteja desconectado. REMOVA O CURATIVO

AVELLE™ TPN SE ESTE FOI APLICADO

NO LOCAL ONDE SERA REALIZADA A

DESFIBRILAGAO, PARA NAO IMPEDIR A

TRANSMISSAO ELETRICA E REANIMACAO

DO PACIENTE.

Em ambientes ricos em oxigénio, o
equipamento Avelle™ pode representar
risco de incéndio. O equipamento Avelle™

n&o é apropriado para uso em areas onde ha

risco de explosao (ex. camara hiperbarica).

O equipamento Avelle™ TPN nao é seguro

para utilizagdo em Ressonancia Magnética

(RM) e deve ser desconectado do curativo

Avelle™ TPN antes da entrada do paciente na

sala de RM.

O equipamento Avelle™ TPN pode afetar ou

ser afetado por equipamentos de Tomografia

Computadorizada (TC)/Rx. O equipamento

Avelle™ TPN deve ser removido antes de

entrar na sala de Tomografia Computadorizada

(TC)/Rx. O curativo Avelle™ pode ser

mantido no local de aplicagéo. O Sistema

Avelle™ TPN deve ser utilizado com cautela

quando cercado de aparelhos eletronicos

tais como detectores de metais, leitores

de identificagdo de radiofrequéncia ou

equipamento antirroubo, devido ao fato de,

nestas situagdes, ndo se conseguir eliminar o

potencial de interferéncias eletromagnéticas

(EMC). Certifique-se que o equipamento

esteja funcionando corretamente, conforme

explicado na Secéo 8.1.

Os pacientes devem ser cuidadosamente

monitorados em relagdo a hemorragias,

pois alguns pacientes apresentam um risco

elevado de complicagdes hemorragicas. Se

observar sangramento significativo, a terapia
deve ser interrompida e o pessoal médico
apropriado deve ser imediatamente contatado.

Devem ser tomadas precaucgdes nas

seguintes situagdes, devido a risco elevado de

complicagdes hemorrégicas:

- Pacientes com hemostasia dificil.

« Pacientes recebendo anticoagulantes ou
inibidores de agregagao plaguetaria.

« Pacientes com feridas proximas de fascias
delicadas ou vasos sanguineos.

« Pacientes com vasos sanguineos frageis ou
fridveis, ou 6rgdos dentro ou proximos da
ferida, devido a (mas ndo exclusivamente)
infecgao, trauma, anastomose ou radiagao.

O Sistema Avelle™ TPN pode ser utilizado

em pacientes recebendo anticoagulantes; no

entanto, a hemostasia deve ser alcangada

antes da sua aplicacdo. Assegure que a

hemostasia seja mantida durante a terapia

por pressao negativa. Avalie com frequéncia
durante toda a terapia ja que pacientes
recebendo anticoagulantes possuem risco
elevado de sangrar durante a mesma.

A ferida deve ser avaliada a cada troca de
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curativo para identificar possiveis sinais de

infeccdo, aumento da dor, hemorragia, calor,

vermelhiddo dos tecidos circundantes, e

outros sintomas inesperados que possam

ocorrer.

Agir com cuidado nas seguintes situacoes:

« Feridas proximas de locais de anastomose
ou de vasos sanguineos debilitados ou
fridveis, ou na presenca de infecgéo, trauma
ou radiag&o da ferida.

NAO utilize cremes ou produtos oleosos,

pois podem prejudicar a vedagao feita pelos

curativos e tiras. Os curativos do Sistema

Avelle™ TPN nao sdo compativeis com

produtos oleosos (como o petrolato).

NAO desmonte ou modifique o equipamento.

O equipamento n&o contém nenhuma pega

reparavel e ndo requer calibragem antes do

uso.

NAO corte o curativo ou o tubo, nem puxe o

tubo.

NAO aplique curativos oclusivos sobre o

curativo Avelle™ TPN, pois isso pode impedir

ainspecgéo e evaporagao de umidade.

NAO use o equipamento caso a tampa do

compartimento das pilhas esteja ausente.

NAO exponha nenhum dos elementos

do Sistema ao calor direto ou luz solar

prolongados.

NAO prenda o equipamento contra a pele.

NAO permita que criangas brinquem com o

equipamento do Sistema Avelle™ TPN, pois

as pilhas e a tampa de seu compartimento
podem representar risco de asfixia. Manter
longe do alcance de criangas.

Substitua o equipamento e o tubo ao mesmo

tempo.

O Sistema Avelle™ TPN nao foi testado em

pacientes pediatricos ou neonatos.

Utilizar exclusivamente conforme instrugdes

de uso fornecidas com este dispositivo.

Evitar a exposicé@o do equipamento Avelle™

TPN a fontes de liquido. Se for observada

a entrada de liquido, interrompa o uso do

dispositivo.

O Sistema Avelle™ TPN nao ¢ indicado

para uso em avides; as pilhas devem ser

removidas. Siga a politica da companhia aérea

para armazenamento e transporte de baterias
de litio.

Os Profissionais da Saude devem aconselhar os

sobre o segui

« Seu Profissional da Satde deve ser
informado se observar sintomas de irritagéo,
aumento de dor, vazamento de exudado da
ferida ou evidéncia de hemorragia.

+ Se a hemorragia for evidente, os pacientes
devem ser instruidos a desconectar o
equipamento, deixar o curativo aplicado no
local e procurar assisténcia médica.

+ Nao trocar o curativo do Sistema Avelle™
TPN.

+ Ao tomar banho, desconectar o equipamento
do Sistema Avelle™ TPN do curativo e/ou
tubo extensor (se conectado), e ndo molhar
diretamente nem submergir o curativo em
4gua.

« O Sistema Avelle™ TPN nado emite qualquer
alarme sonoro; sendo assim, o equipamento
deve estar acessivel para que possa ser
monitorado regularmente.

- Verifique se o sistema esta funcionando
corretamente, imediatamente antes de
dormir e ao despertar.

« O profissional da satiide deve instruir o
paciente/cuidador na colocagéo cuidadosa
do equipamento e do tubo durante o uso
doméstico.

4.35

4.37

4.38

4.39
4.40

4.41
4.42

4.43
4.44

5.2

MANTENHA FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS. A ingestdo pode levar a
queimaduras quimicas, perfuracéo de tecidos
moles e morte. Podem ocorrer queimaduras
severas dentro de 2 horas apos a ingestéo.
Procure atendimento médico imediatamente.
O posicionamento incorreto das pilhas pode
resultar em uma situag&o de risco como
temperatura excessiva, fogo ou explosao.
Nao permita que as criangas substituam as
pilhas.

Insira sempre as pilhas corretamente em
relagdo a polaridade (+ e -) marcadas na pilha.
Atencéo, a substituicdo de pilhas por pessoal
inadequadamente treinado pode resultar em
perigo.

N&o force as pilhas de descarga.

Pilhas esgotadas devem ser imediatamente
removidas do equipamento e devidamente
descartadas.

N&o soldar diretamente as pilhas.

Uma pilha de litio com uma embalagem
danificada ndo deve ser exposta a agua.

Nao encapsule e/ou modifique as pilhas.
Mantenha as pilhas ndo utilizadas na
embalagem original, longe de objetos
metdlicos. Se ja estiver fora da embalagem,
nao misture as pilhas.

OBSERVAGOES

Durante o processo normal de cicatrizagdo,
o tecido nao vidvel é removido da ferida
(desbridamento autolitico), o que pode,
inicialmente, fazer com que a ferida parega
maior.

Se a ferida se tornar infectada, os curativos
devem ser inspecionados com maior
frequéncia e pode ser necessario trocas

de curativos mais frequentes. Terapia por
press&o negativa nao é pretendida para
tratar infeccoes. Se houver sinais de infeccao
sistémica ou avango da infecgao na area da
ferida o Profissional da Satde relacionado ao
tratamento deve ser contatado imediatamente.
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Quando utilizar o curativo do Sistema Avelle™
TPN repetidamente ou em feridas com tecido
fridvel, pode ser utilizado, antes da aplicagdo
das tiras de fixacéo, um protetor de pele como
o Sensi-Care™ Barreira Protetora, para evitar
que a pele descasque.

Se a almofada de contato com a ferida estiver
aderida a esta, umedece-a abundantemente
com solugao salina estéril ou agua estéri,
antes da sua remogao. E necessario levantar a
borda do curativo antes de umedecé-lo.

E essencial uma selegao criteriosa dos
pacientes; devem ser consideradas
contraindicagdes e precaugoes.

Com base em testes de desempenho in vitro,
o curativo Avelle™ TPN é uma barreira efetiva
para virus maiores que 27nm.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
- Apenas para o profissional da salde

Selecéo do curativo

Considerar os seguintes aspectos na escolha

do curativo adequado:

« A ferida deve encaixar confortavelmente
na area da almofada central do curativo,
permitindo que a porta do tubo esteja
posicionada sobre a pele intacta.

+ Para feridas leve a moderadamente
exsudativas, a area da ferida ndo deve
ultrapassar mais de 25% da superficie da
almofada, garantindo que a almofada esteja
sobreposta a pele ao redor ferida em pelo
menos 1 cm.

+ Feridas com mais de 0.5cm de profundidade
podem necessitar da utilizagdo conjunta de
AQUACEL™ Ag Advantage, AQUACEL™ Ag+
Extra™, AQUACEL™ Ag, AQUACEL™ Ag
Extra™, AQUACEL™ Ag WSF, AQUACEL™
Extra™ ou AQUACEL™. Se este curativo ndo
estiver disponivel, utilizar gaze simples. Ver
Secéo 6.6.

Aplicacado do Sistema

A aplicagdo inicial e configuragdo do sistema

devem ser realizadas por um Profissional

da Satde para aplicagao de dispositivos de

Terapia por Pressao Negativa (TPN).

Se necessario, remova o excesso de pelos

da regido perilesional para garantir um bom

contato entre a pele, o adesivo do curativo e

as tiras de fixagao.

Irrigue a lesdo com solugdo salina estéril

conforme necessario e assegure-se que a pele

perilesional esteja seca antes da aplicagao do
curativo.

Utilize uma técnica asséptica para aplicar o

curativo sobre a ferida:

* Retire o papel protetor.

* Aplique o curativo, centralizando-o, e
alise-o sobre a ferida e pele perilesional (1).
Certifique-se que a porta do tubo esteja
longe da ferida e posicionada sobre a
pele perilesional intacta para minimizar o
risco de fluido em torno da porta e reduzir,
potencialmente, a aplicagdo de pressdo
negativa.

Alise suavemente as bordas do curativo,

fixando-o no local desejado, e evitando

0 aparecimento de rugas. Se necessario,

reposicione o curativo para evitar seu

enrugamento.

+ Se Sensi-Care™ Barreira Protetora for
usado para proteger a pele perilesional da
utilizagao das tiras de fixacao, utilize-o em
concordancia com suas instrugoes de uso,
permitindo que a pele perilesional seque por
completo.

« Aplique as tiras de fixacdo com 1 cm de
sobreposicdo em todos os lados do curativo,
com o objetivo de manter a vedagao
durante todo o tempo de utilizagdo do
curativo (2). Tenha cuidado para néo fixar
o tubo, e assegure-se que todos os papeis
protetores foram retirados. As tiras de
fixacao e os curativos devem ser substituidos
simultaneamente, se algum dos dois for
removido.

Insira as pilhas na parte de tras do
equipamento, removendo a tampa do
compartimento e inserindo 3x AAA
(somente as pilhas recomendadas devem
ser usadas, consulte a Secédo 12) de acordo
com orientagdo correta como indicado no
compartimento (imagem 3). Garanta que
todas as pilhas nao estejam danificadas e
os terminais, seguros e intactos. Todas as
luzes piscardo uma vez, simultaneamente,
confirmando que as pilhas foram inseridas
corretamente e o equipamento esta pronto

6.2.6

6.2.9

6.3

6.3.1

6.3.2

para uso. Feche o compartimento para pilhas,
encaixando a tampa.

3 3 x AAA Pilhas

Rosqueie os conectores no sentido horario
para conectar de forma segura o curativo,

0 equipamento e os tubos do equipamento
quando requeridos (figura 4). Nao aperte
demasiadamente. O conector do curativo
pode ser pode ser conectado diretamente a
bomba, seu preferir uma conexao mais curta,
ou ao tubo extensor do equipamento, para
uma conexdo longa. Para iniciar, pressione

o botéo azul localizado na parte dianteira do
equipamento durante 3 segundos. O indicador
“/” verde comegara a piscar para confirmar
que o equipamento esta funcionando (figura
5), e levara cerca de 30 segundos para
estabelecer a press&o negativa; é possivel
ouvir o equipamento funcionando durante
esse tempo. Se a pressdo negativa nao for
estabelecida, o indicador “I” amarelo piscara
depois de 20 segundos por mais 10 segundos,
e depois apagara. Consulte a Se¢do 8 para a
resolucdo de problemas gerais.

No inicio da terapia, é esperado que o
operador esteja posicionado em frente ao
equipamento.

Como o equipamento é projetado para ser
portatil, sua posigao durante o uso dependera
do estado do paciente e a localizagao da
ferida. O equipamento ndo deve ser colocado
em contato direto com a pele por periodos de
tempo prolongados e deve ser posicionada
adjacente ao paciente, por ex., dentro da
roupa ou dentro de uma bolsa, que pode ser
carregada pelo paciente.

Contate a ConvaTec se precisar de assisténcia
para configuragdes, uso ou manutengao do
Sistema Avelle™ TPN, ou se for notificado
qualquer alerta inesperado, falhas ou eventos
com o sistema.

Troca do curativo - Deve ser executada
pelo profissional de satide

O curativo deve ser trocado de acordo com
estas instrugdes ou quando clinicamente
indicado. O tempo médio de permanéncia

do curativo é de 3-4 dias até um maximo de

7 dias. Dependendo do nivel de exsudado da
ferida ou outros indicadores clinicos, podem
ser necessarias trocas de curativo mais
frequentes — Ver secoes 4.17,4.18,4.19 e

5.2. O curativo também deve ser trocado se
apresentar sinais de extravasamento, acimulo
de liquido ao redor da porta do tubo, ou perda
de aderéncia.

Ores)| @
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A. O curativo esta colocado na posicéo correta
e pode permanecer aplicado (figura 6).

B. O curativo precisa ser trocado, pois a
porta do tubo pode ficar obstruida com o
exsudado (figura 6).

C. O curativo precisa ser trocado o quanto
antes, pois atingiu a sua capacidade
maxima de absorgao de exsudado e, a
porta do tubo podera ficar obstruida com o
exsudado (figura 6).

Avaliar o curativo regularmente. Antes de

trocar o curativo:

« Desligue o equipamento pressionando o botéo
azul durante 3 segundos e desconecte o tubo
para separar o curativo do equipamento.

« Para retirar o curativo, remova
cuidadosamente as tiras de fixagao da
pele, levante e retire o curativo. Utilize
um removedor de adesivo para ajudar na
remog&o do curativo, como Sensi-Care™
Liberador de Adesivo.
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Para continuar utilizando o Sistema Avelle™
TPN aplique um novo curativo do Sistema
Avelle™ TPN repetindo os passos das
Secodes 6.2.4 e 6.2.5, reconecte o curativo

ao equipamento do Sistema Avelle™ TPN e
pressione o botéo azul durante 3 segundos
para reiniciar o Sistema. O indicador luminoso
‘/’ verde piscaré para indicar que o sistema
estd funcionando corretamente.

Troca do equipamento

+ O equipamento é projetado para funcionar
durante 30 dias apds o inicio da terapia de
pressao negativa.

« O equipamento ¢ fornecido com dois
conjuntos de pilhas que devera fornecer
energia ao mesmo por 30 dias.

« Quando restar pouca bateria, o indicador
luminoso amarelo @ piscara. Ver Seg&o 8.2.

« Apds 30 dias, todos os indicadores luminosos
deixarao de acender. Ver Segéo 8.1.

« Para trocar o equipamento, desconecte o
tubo do curativo, separando os conectores, e
conecte 0 novo equipamento e o novo tubo.
Ver Se¢éo 6.2

Descarte

« Os curativos usados devem ser descartados
como residuo clinico, de acordo com
protocolos clinicos locais.

« As pilhas dos equipamentos, usadas, devem
ser retiradas e recicladas. O equipamento,
tubos extensores e curativos, devem ser
descartados como residuo clinico de acordo
com protocolos clinicos locais. A reciclagem
das pilhas deve ser feita em acordo com
regulamentacdes locais para reciclagem
quando aplicavel, para orientagdes
adicionais o paciente ou cuidador deve
visitar www.convatec.com ou contatar
a ConvaTec. Para maiores informacoes,
contatar a ConvaTec.

Preenchimento de Feridas e Camadas

de Contato

« Para feridas pouco profundas (até 0.5cm
de profundidade) o Sistema Avelle™ TPN
nao requer um curativo de preenchimento.
Para feridas mais profundas, até 2 cm, sera
necessario um curativo como AQUACEL™
Ag Advantage, AQUACEL™ Ag+ Extra™,
AQUACEL™ Ag, AQUACEL™ Ag Extra™,
AQUACEL™ Ag WSF, AQUACEL™ Extra™
ou AQUACEL™ para o preenchimento
da cavidade. Se nao estiver disponivel,
gaze comum pode ser utilizada. Evite
preencher demasiadamente. Os curativos
de preenchimento devem ser trocados em
conjunto com o curativo do Sistema Avelle™
TPN.

USO GERAL/DIARIO

Os operadores desejados sao Profissionais
da Saude ou paciente/cuidador em ambiente
domiciliar.

Ligado (ON)/Desligado (OFF)

O equipamento do Sistema Avelle™ TPN é
equipado com um botao Unico. Pressione o
bot&o azul por 3 segundos para liga-lo (ON) ou
desliga-lo (OFF).

Banho

« E possivel tomar um banho rapido, mas
o curativo nao deve ser molhado ou
submergido em agua.

« Antes do banho, desligue o equipamento
pressionando o bot&o azul durante 3
segundos, desconecte o tubo para separar o
equipamento do curativo (4), e coloque-o em
local seguro e seco.

« O conector do curativo deve ficar
posicionado para baixo, longe do fluxo de
4gua para reduzir a entrada de dgua no tubo
do curativo.

« Apds o banho, reconecte o curativo ao
equipamento, de acordo com Secéo 6.2.7
(figura 4) e pressione o botdo azul por 3
segundos para restaurar a terapia (figura 5).
Cheque se o equipamento e o curativo estdo
funcionando corretamente (Segao 8). Se a
terapia ndo for reestabilizada, o paciente/
cuidador deve contatar o Profissional da Satide.

Substituicdo das Pilhas

« Desligue o equipamento e troque as
pilhas de acordo com a Segéo 6.2.6. Se
as pilhas nao forem trocadas dentro do
periodo sugerido, o equipamento desligara
automaticamente, cessando a terapia e o
indicador @ amarelo acendera quando o
botdo azul (ON/OFF) for pressionado.

Limpeza

« Para limpar a superficie externa do
equipamento, utilize um pano suave
umedecido com um pouco de agua e sab&o.
Se o equipamento estiver contaminado
com fluidos corporais, limpe com solugéo
antimicrobiana ndo inflamavel e um tecido
que nao solte fiapos. Nao submergir o
equipamento em liquido.

Operacéao de Rotina

« O equipamento do Sistema Avelle™ TPN
esta equipado com indicadores visuais,
para demonstrar que esta funcionando
adequadamente. O equipamento do
Sistema Avelle™ TPN nao esta equipado
com alarmes sonoros. Durante o uso,
usuérios devem checar regularmente se o
equipamento esta funcionando de forma
precisa. Para definicdes sobre os indicadores
do equipamento, consultar a Secéo 8. Se
a terapia ndo puder ser reestabelecida por
qualquer razdo, o paciente ou cuidador deve
contatar seu Profissional da Satde ou a
ConvaTec.

« Certifique-se de que todos os tubos estejam
livres de dobras, para que nédo haja bloqueio

do fluxo de presséo negativa.
« Verifique a bomba regularmente para

garantir que ela esteja funcionando e siga as

instrucdes de uso para orientacéo.

7.6 Precaucdes / Adverténcias
Paci devem ser

do seguinte:

« NAO realizar qualquer manutengao enquanto
0 equipamento estiver em uso, ex. ao limpar

ou trocar as pilhas.

« Manter o equipamento ao abrigo da luz solar

e longe do calor direto.8

* NAO posicione o equipamento contra a pele.
« Ao tomar banho, desconectar o equipamento

do Sistema Avelle™ TPN do curativo, e

n&o molhar nem submergir o curativo. O
equipamento foi testado e classificado com

©

8.1 Funcionamento Normal
Indicadores visuais, tela e status

OO  Nao ha indicadores
v | [ | luminosos acesos.

O equipamento esta desligado.

indicadores
luminosos piscam
uma vez.

> | Todos os
il

funcionar.

O indicador verde v
esta piscando.

8.2 Alertas e erros

Indicadores visuais, tela e status

COCHCO | Olindicador
v o

amarelo ! esta
piscando.
Sistema.

O indicador
verde v esta
piscando, e o
indicador
amarelo @
esta piscando.

COCHCH  Oindicador

v/ | [ | amarelo!esta dispositivo.
piscando e o
indicador amarelo
esta piscando. @

OO

v 1 vida Gl

Possiveis causas

O equipamento esta desligado.
Verifique que as pilhas tenham
sido inseridas na orientagdo
correta e corrija caso necessario.

Isto indica que as pilhas foram
instaladas corretamente e o
equipamento esta pronto para

Quando o equipamento esta
conectado a um curativo e
ligado, significa que a unidade
esta funcionando corretamente.

Possiveis causas

A terapia por pressao
negativa ndo se estabeleceu
devido a uma fuga de ar no

O equipamento esta
funcionando corretamente.

A bateria esta acabando.

Ha uma fuga de ar no

A bateria esta acabando.

O equipamento atingiu a sua

IP22, e ndo danifica ou tornar-se inseguro
caso seja acidentalmente exposto a gotas
de agua e é protegido contra objetos
sélidos maiores que 12.5 mm, ex. um
dedo.

« Manter o equipamento livre de poeira e
fiapos de tecidos e fora do alcance das
criangas, animais ou pragas.

« Durante o uso, o equipamento e o tubo
devem ser rotineiramente inspecionados
para o seguinte:

- Poeira e fiapos de tecido (ex.: gaze,
algoddo, etc.): consulte a Segéo 7.4.

- Danos ao equipamento ou aos tubos
por pragas, animais de estimagao ou
criancas: Se houver evidéncia de danos,
o paciente ou cuidador devem contatar
o seu Profissional da Satde.

« Para precaugdes adicionais, consulte a
Secdo 4.

INDICADORES DO EQUIPAMENTO, FUNCIONAMENTO E GUIA DE PROBLEMAS

Acao corretiva/comentarios

A terapia ndo esta sendo aplicada.
Pressione o botdo azul durante 3
segundos para iniciar a terapia,
aluz verde v comegara a piscar
periodicamente.

Se o equipamento estiver sendo
utilizado ha menos de 30 dias, as pilhas
poderao ter acabado e terdo que ser
substituidas.

O equipamento esta funcionando
corretamente.

Durante a utilizagao regular do
equipamento, este deve funcionar de
forma intermitente (varias vezes por
hora), assegurando que se mantém
uma pressdo negativa dentro do
dispositivo. Rugas na borda adesiva do
curativo podem levar o equipamento a
funcionar com maior frequéncia; alisar
as rugas pode reduzir a frequéncia de
funcionamento do equipamento.

Acdo corretiva/comentarios

O equipamento desligara por 10
segundos se a pressao negativa alvo
nao for alcangada. Assegure que as
conexdes do curativo, do tubo e do
equipamento estéo seguras.

Verifique se existem possiveis fugas
de ar e alise as rugas das bordas dos
curativos. Tenha em conta que dobras
no tubo ndo fardo com que o indicador
amarelo ! pisque. Pressione o botdo
azul durante 3 segundos para iniciar a
terapia, a luz verde v piscara conforme
a pressdo negativa for estabelecida.
Se a fuga de ar persistir, o sinal
indicador amarelo ! piscara e o
equipamento desligara novamente.
Avalie se existem pregas ou se todas
as conexoes estdo seguras, em busca
de fugas. Pressione o botdo azul
durante 3 segundos. Se a terapia nao
puder ser reestabelecida, o paciente
ou cuidador devera contatar um
Profissional da Sadde.

Troque todas as pilhas nas proximas
24 horas.

Pressione o botédo azul durante 3
segundos para desligar o equipamento.
Abra a tampa do compartimento das
pilhas localizada na parte posterior

da unidade, e substitua as 3 pilhas
AAA, fechando em seguida a porta

do compartimento. Pressione o botdo
azul durante 3 segundos para reiniciar
a terapia.

Solucione o problema da fuga de
ar como indicado anteriormente.

Substitua as pilhas nas 24 horas
que se seguem conforme indicado
anteriormente.

O equipamento tem uma vida util
maxima de 30 dias. Se superada,
a unidade deixara de funcionar

e a terapia sera interrompida.

Ao pressionar o botéo azul durante
3 segundos, dois os indicadores
luminosos amarelos piscardo
alternadamente, mas o equipamento
n@o comegara a funcionar.




9. Especificacdes do equipamento Avelle™ TPN

Especificacoes do equipamento

Dimensdes (maximo) 72mm x 78mm x 25mm /3 in. x 3in. x 1 in.

Peso (excluindo as pilhas) 789

Vida util (equipamento) uma vez | 30 dias

instaladas as pilhas

Tensdo de alimentacéo 4.5V DC/Pilha (1.5V DC/Pilha)

Tipo de Pilha/quantidade 3x pilhas AAA (Philips™ Lithium Ultra FRO3)

Modo de funcionamento Continuo
Véacuo nominal 80mmHg
Vacuo maximo 144mmHg

Classificag@o do equipamento Internamente Energizado

Grau de protecdo contra descar- | Tipo BF. Partes aplicadas incluem o curativo Avelle™ TPN.

gas elétricas

P22

-25 to +70°C (-13 - 158°F), 90% RH.
700 a 1060 mbar de presséo atmosférica

5-40°C /15 -90% UR
700 a 1060 mbar de pressdo atmosférica

21 CFR 807, subpart E. Class Il

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, BS EN 60601-1:2006+A12:2014,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14

IEC 60601-1-2:2014
IEC 60601-1-11:2015

N&o estéril

Protegao da entrada

Armazenamento/ Transporte

Temperatura ambiente para
funcionamento

Conformidade

Esterilidade

Identificagao de Sistemas Pro- [ SNPCA

gramaveis eletromédicos

Componentes (contato com
paciente)

Equipamento (partes moldadas) — Policarbonato/ Acrilonitrila
butadieno estireno (ABS)

Tubos - Policloreto de Polivinila (PVC) - livre de ftalato de
di-(2-etil-hexila) (DEHP)

10. Compatibilidade eletromagnética
Depois de ter sido testado, este dispositivo cumpre com os requisitos para os dispositivos médicos
de acordo com EN60601-1-2:2014 (4 edicao). Estes limites estdo desenvolvidos para proporcionar
uma protegdo adequada, garantindo a seguranga dos dispositivos médicos da interferéncia em
outros equipamentos médicos e dispositivos. Este equipamento pode ser afetado pela energia
de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar
interferéncias com outros dispositivos que se encontrem proximos. Nao ha garantia de que ndo
produzam interferéncias numa instalacéo em particular.
Se forem necessarias informagdes adicionais ou orientagdes sobre imunidade electromagnética e
emissodes, por favor, entre em contato com um representante da ConvaTec ou visite a nossa pagina
web www.convatec.com.
O Sistema Avelle de Terapia por Pressao Negativa (TPN) esta em conformidade com os requisitos de
Performance Essencial da IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD1:2012 Clausula 4.3. Performance
Essencial do Sistema Avelle de Terapia por Pressao Negativa (TPN), para alcangar o seu uso
pretendido, € manter uma pressdo negativa nominal de 80mmHg.

Se houver dano ao Sistema Avelle de Terapia por Pressao Negativa, favor contatar um professional da
saude o mais breve possivel.

Orientacdes e Declaragdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Orientacdes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Sistema Avelle™ TPN ¢ indicado para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O consumidor ou o usuario do Sistema Avelle™ TPN deve garantir
que este sera utilizado em tais ambientes.

O Sistema Avelle™ TPN ¢ indicado para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O consumidor ou o usuario do Sistema Avelle™ TPN deve garantir
que este sera utilizado em tais ambientes.

Equipamentos de comunicac¢éao por radiofrequéncia ndo devem ser utilizados a uma distancia
menos que 30cm do equipamento Avelle™ TPN.

11. Precaugodes
Estas instrugdes de uso ndo servem de garantia. O objetivo é apenas ser um guia. Para perguntas de
carater médico, consulte um médico. Este produto deve ser utilizado de acordo com estas instrugdes de
uso e rotulagem correspondente.

Nivel da
conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacdes

IEC 60601
Nivel do ensaio

Ensaio de Imunidade

Ensaio de Imuni- IEC 60601 Nivel da Ambiente
dade Nivel do ensaio conformidade eletromagnético -
orientacoes

Descarga eletrostatica (ESD) + 8 kV contato + 8 kV contato O chao deve ser

10 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Radiofrequéncia Nao se aplica
(RF) transmitida

IEC 61000-4-6

Nao se aplica

IEC 61000-4-2 +15kV ar +15kVar de madeira, ci-
mento ou azulejo.
Se o chéo estiver
coberto com um
material sintético,
a umidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.
Disparos / Transientes + 2 kV para N&o se aplica NZo se aplica
elétricos rapidos linha de corrente
IEC 61000-4-4 elétrica
+ 1KV para linha
de entrada/saida
Sobretenséo + 1 kV linha(s) Nao se aplica Nao se aplica
IEC 61000-4-5 para linha(s)

+ 2 kV linha(s)

Aintensidade de

campo proveniente de
transmissores RF fixos,
determinada por uma
inspegéo eletromagnética
da instalagao a, deve ser
menor do que o nivel de
conformidade para cada
variagéo de frequéncia.
Podem ocorrer interfer-
éncias nas proximidades
de equipamento marcado

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz

Radiofrequéncia
irradiada

IEC 61000-4-3
9V/m-28V/m

385 MHz -5785 MHz

9V/m -28V/m
385 MHz -5785 MHz

para terra ¢ N
com o seguinte simbolo:
)
Quedas de tensdo, interrup- | <5% U Néo se aplica Né&o se aplica NOTA 1 A 800 MHz, é aplicavel a distancia de separagdo para a maior gama de frequéncia.
¢Bes curtas e variagdes de (> 95% de queda NOTA 2 Estas orientagbes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagéo
tens&o nas linhas de entrada | em U7) eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
de alimentagao. por 0,5 ciclo - - - - - - -
|EC 61000-4-11 40% Ut a Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio-
(60% de queda telefones (celular/sem fio) e radios méveis, radio amador, emissdes de radiodifusdo (AM e
em U7) FM) e televisdo, ndo pode ser prevista com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético
por 5 ciclos causado por transmissores RF fixos, deve ser realizada uma inspegéo no local. Se a medida
70% Ug da intensidade de campo no local onde o Sistema Avelle™ TPN esté sendo utilizado exceder
(30% de queda o nivel de conformidade RF aplicavel mencionado, dever-se verificar o funcionamento normal
em U7) do Sistema Avelle™ TPN. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem
por 25 ciclos ser necessarias, tais como reorientar ou reposicionar o Sistema Avelle™ TPN.
<5% Ut
(> 95% de queda
em U7)

por 5 segundos

Orientacées e Declaracdo do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Sistema Avelle™ TPN ¢ indicado para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O consumidor ou o usuario do Sistema Avelle™ TPN deve garantir
que este sera utilizado em tais ambientes.

30 A/m 30 A/m Os campos
magnéticos de
frequéncia da
corrente devem
estar em niveis
caracteristicos de
uma localizacao
tipica num ambi-
ente comercial ou

hospitalar.

Campo magnético de
frequéncia da corrente
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Ensaio das emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacées

NOTA: - UT é a voltagem da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.

O Sistema Avelle™ TPN s6 usa energia

de radiofrequéncia para o seu funciona-
mento interno. Por esta razdo, as emissoes
de radiofrequéncia sdo muito baixas e é
improvavel que causem interferéncias em
equipamento eletronico préximo.

Emissoes RF
(radiofrequéncia)
CISPR 11

Grupo 1

As caracteristicas das emissdes de
radiofrequéncia do Sistema Avelle™ TPN
o tornam adequado para uso em hospitais,
transporte e uso em ambiente domiciliar.

Classe B
Emissoes RF
(radiofrequéncia)
CISPR 11

Emissdes Harmonicas
IEC 61000-3-2

Nao se aplica

Flutuagdes de tensao/
Emisses com oscilagdes
IEC 61000-3-3

Nao se aplica

O Sistema Avelle™ TPN ¢ fabricado e embalado no Reino Unido; a origem das pilhas é
conforme indicada na rotulagem.

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ Avelle, AQUACEL, Hydrofiber e Sensi-Care sdo marcas registradas da ConvaTec Inc.
Quaisquer outras marcas sdo propriedades de seus respectivos donos.

ConvaTec Inc.
Greensboro, NC 27409, USA
1-800-422-8811
Revisado 2021-09
SI2311E

12.  Componentes necessarios para o funcionamento efetivo do Sistema Avelle™ TPN
« Curativos do Sistema Avelle™ TPN estéreis (esterilizagdo por Oxido de Etileno)

« 6 tiras adesivas estéreis para fixagdo (fornecidas junto com os curativos e esterilizadas via Oxido de

Etileno)

+ Equipamento do Sistema Avelle™ TPN

« 3 pilhas de litio AAA (Philips™ Lithium Ultra FR03) (6 pilhas fornecidas junto com o equipamento,

sendo que 3 devem ser utilizadas por vez)
« Tubo de extensdo com conectores Luer (fornecido junto com o equipamento)
« Instrucdes de Uso (fornecidas junto com o curativo e equipamento)

13. Defini¢cdes dos Simbolos

Simbolo Definicao Definicao
, Limites de temperatura
LOT/| [Ndmero de Lote 5-05°C

Esterilizado por Oxido de
Etileno

Limites de pressao
atmosférica

Limites de umidade

Seguir as instrugdes de uso

N&o estéril

Ligado / Desligado

Numero de série

Indicador de pouca bateria

O dispositivo esta

LEBEPe ]

N
N
©
N

Referéncia functionando corretamente
Fabricante (EU) (e} di§positivo ndo esta
funcionando corretamente
L Tipo de pilha do
Data de fabricagao X3 equipamento/quantidade
<N
Marca CE (EU) 7{? Proteger da luz solar

Nao reutilizar

Manter seco

Lado de Abertura

EU: ndo misturar com
residuos comuns

Consulte as instrugdes de uso

Classificagdo do Equipamento:

Isolamento Tipo BF

Nao reesterilizar

N&o contém latex

Voltagem

Atengédo

Fragil - manipular com
cuidado

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada.

Data de validade

Risco de explosao

@ B @[> > 1

Né&o seguro em RM - manter
afastado de equipamentos
de imagem por ressonancia
magnética (RM).

Necessaria prescrigdo

Protegao dos dedos

contra o acesso as partes
perigosas e protecédo de
equipamento contra objetos
maiores que 12,5mm.
Protegido contra gotas

que caiam na vertical com
corpo inclinado a até 15°
de sua posi¢do normal (em
qualquer diregao)

Nao trocar

N&o misture diferentes tipos
de marcas

N&o deforme ou danifique

N&o misture novo e usado

N&o descarte em fogo

Nao abra ou desmonte

Nao insira incorretamente

N&o provoque curto-circuito

Mantenha fora do alcance de criangas






