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Н иж еприведенная В ы писка из Технического Файла, ном ер ICK TF087 от ию ля 2016 г., со­
ставлена для предоставления инф ормации в целях регистрации м едицинского изделия на терри­
тории Российской Ф едерации.

Сведения предоставляю тся в необходимом объеме в соответствии с П равилами регистра­
ции м едицинского изделия (П остановление П равительства РФ  №  1416 от 27 декабря 2012).

1. Наименование медицинекого изделия

С истем а для лечения ран отрицательны м давлением A velle (А велле) одноразовая, в соста­
ве:

1. Насос A velle (Авелле) системы  для лечения ран отрицательны м давлением с трубкой, 
батарейкам и типа А А А  (6 ш т.) и инструкцией по применению ;

2. Раневое покрытие (повязка) Avelle (Авелле) с ф иксирую щ ими полосками системы  для 
лечения ран отрицательны м давлением , размеры: 16x16 см; 16x21 см; 12x21 см; 12x31 см; 12 х 
41 см; 21 X 26 см; 26 х  26 см (разм еры  и количество поставляю тся по требованию , но не более 20 
упаковок по 5 ш тук) и инструкцией по применению .

Далее по тексту:
- система для лечения ран отрицательным давлением Avelle (Авелле) одноразовая — си- 

А  стема Авелле/система;
^  - насос Avelle (Авелле) системы для лечения ран отрицательным давлением -  насос системы

Авелле/насос Авелле/насос;
- раневое покрытие (повязка) Avelle (Авелле) -  раневое покрытие системы Авелле/раневое по- 

крытие/повязка.

2. Сведения о производителе М И , разработчике М И , адресах мест производства М И

2.1 Сведения о производителе медицинского изделия 
C onvaTec L im ited (КонваТек Л имитед), Соединенное Королевство 
F irst A venue, D eeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS 2NU, U K  
+44 (0) 1244 584300

2.2 Сведения о разработчике м едицинского изделия
C onvaTec L im ited (КонваТек Л имитед), Соединенное Королевство 
F irst A venue, D eeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS 2NU, U K  
+44 (0) 1244 584300

2.3 А дрес м еста производства м едицинского изделия 
C onvaTec Lim ited
F irst A venue, D eeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS 2NU , UK 
+44 (0) 1244 584300

3. Назначение медицинского изделия

С истем а А велле предназначена для обеспечения заж ивления ран с пом ощ ью  терапии от­
рицательны м  давлением  у пациентов при ранах с небольщ им или умеренны м количеством  экс­
судата.

4. Показания для применения медицинского изделия

- Х ронические раны, например, трофические язвы;
- О стрые раны;
- П одостры е раны  и раны, заж иваю щ ие вторичным натяжением;
- Травм атические раны;
- Л оскутны е раны  и м еста взятия кож ны х трансплантатов (графов);



- Хирургические раны или разрезы.

5. Противопоказания медицинского изделия

Не рекомендуется использовать систему Авелле в следующих ситуациях:
- У пациентов с повышенной чувствительностью или с наличием в анамнезе аллергиче­

ской реакции на силикон/акриловый адгезивы, натриевую карбоксиметилцеллюлозу или нейлон;
- Злокачественные поражения (раневого ложа и/или краев раны) (за исключением паллиа­

тивного применения в целях улучшения качества жизни пациента);
- Раны с подтвержденным и нелеченным остеомиелитом;
- Некишечные свищи и фистулы, происходящие из неясного источника;
- Некротические раны или раны, покрытые струпом;
- Раны с открытым расположением кровеносных сосудов, нервов или органов;
- Анастомозы;
- Для аспирации дыхательных путей в неотложных ситуациях;
- В качестве плеврального, медиастинального или торакального дренажа;
- Хирургической аспирации;
- Ожоги, включая ожоги с неполным повреждением глубины тканей.

6. Способ применения медицинского изделия

Способ прим енения м едицинского изделия (далее по тексту -  М И) излож ен в инструкции 
по прим енению  медицинского изделия, прилагаемой в П рилож ении 1 к настоящ ей выписке.

7. У словия применения медицинского изделия

Система Авелле прим еняется в условиях стационара - в Л П У  различного проф иля и до­
м аш них условиях в соответствии с рекомендациями и под контролем квалиф ицированного м е­
дицинского персонала. М едицинские работники, прош едш ие обучение по прим енению  М И, 
долж ны  оценить возм ож ность для пациента использовать данную  систему в домаш них услови­
ях.

Вы бор пациента для использования в домаш них условиях основы вается на:
- располож ении раны;
- поним ании пациента/м едицинского персонала правил использования изделия;
- ф изической способности пациента/медицинского персонала к ежедневному обращ ению  с 

системой.

8. Классиф икация медицинского изделия

Класс риска -  26.
И зделие с внутренним  источником питания.
Степень защ иты  от пораж ения электрическим током -  рабочая часть типа BF. 
Класс безопасности программного обеспечения -  А.
Степень защ иты  от проникновения пыли и влаги -  IP22.

9. Вид и длительность контакта с организмом человека
В ил контакта с организмом  человека:
- раневые покры тия: контактирую т длительно с раневой поверхностью ;
- ф иксирую щ ие полоски: контактирует длительно с неповреж денной кожей;
- трубка: контактирует длительно с неповреж денной кожей;
- насос: контактирует кратковременно с неповреж денной кожей.

10. Описание принципа действия медицинского изделия

Раневое покры тие (повязка) наклады вается на рану. Силиконовые адгезивны е края (борти­



ки) раневого покры тия способствую т его прочной фиксации на месте. Д ля дополнительной 
надеж ности вдоль адгезивны х краев раневого покры тия наклады ваю тся фиксирую щ ие полоски, 
поставляемые в упаковке с раневыми покры тиями. Гидроф ильный слой раневого покрытия, кон­
тактирую щ ий с раной, образует гель при контакте с раневы м  экссудатом  и прилегает ко дну ра­
ны, повторяя ее контуры. Экссудат впитывается и удерж ивается внутри раневого покры тия, об­
ладаю щ его ж елирую щ им  свойством технологии Гидрофайбер (Hydrofiber), а дополнительны е 
отверстия слоя, контактирую щ его с раной, способствую т распределению  потока ж идкости по 
всему раневому покры тию  для максимально возмож ного поглощ ения. В лага дополнительно вы ­
свобож дается из покры тия через полиуретановую  пленку в виде паров.

Раневое покры тие крепится к насосу с пом ощ ью  трубки и коннектора Луера. Н асос обра­
зует в покры тии ном инальное отрицательное давление 10,7 кПа.

Насос долж ен обеспечивать отвод избыточного раневого отделяемого из лож а раны  в слои 
раневого покрытия.

Н етканые волокна раневого покры тия, состоящ ие из натриевой карбоксиметилцеллю лозы , 
при контакте с раневы м  экссудатом абсорбирую т его, образуя гель.

Это означает, что:
1) Э кссудат из раны  вместе с патогенны ми бактериями, которые м огут в нем содерж аться, 

перемещ ается из раны  во вновь образованный гелевый слой повязки и удерж ивается в нем. Та­
ким  образом, достигается защ ита раны  и окружаю щ ей ее кожи от потенциального инф ицирова­
ния. Более того, происходит м инимизация освобож дения бактерий в окруж аю щ ую  среду при 
смене раневого покры тия.

2) Гель плотно прилегает ко дну раны, и м еж ду раной и покры тием  нет «мертвого про­
странства», в котором  могли бы размнож аться бактерии.

3) Раневы е покры тия, абсорбируя раневой экссудат, создаю т влаж ную  среду в ране, кото­
рая обеспечивает ускорение процесса заж ивления и способствует удалению  неж изнеспособны х 
тканей из раны  (аутолитическое очищ ение раны) без повреж дения вновь образованны х тканей.

В то же время, гелевая форма раневого покры тия поддерж ивает баланс увлаж нения, чтобы  
рана бы ла не слиш ком м окрой и не слиш ком сухой.

11. Комплектность поставки медицинского изделия

Система для лечения ран отрицательны м давлением  A velle (Авелле) одноразовая, в соста­
ве:

1. Насое A velle  (А велле) системы для лечения ран отрицательны м давлением  с трубкой, 
батарейкам и типа А А А  (3 ш т.) и инструкцией по применению ;

2. Раневое покры тие (повязка) A velle (Авелле) с ф иксирую щ ими полосками системы  для 
лечения ран отрицательны м  давлением, размеры: 16x16 см; 16x21 см; 12x21 см; 12x31 см; 12 х 
41 см; 21 X 26 см; 26 х 26 см (размеры и количество поставляю тся по требованию , но не более 20 
упаковок по 5 ш тук) и инструкцией по применению .

Раневы е покры тия системы А велле поставляю тся в следую щ их размерах: 16x16 см; 16x21 
см; 12x21 см; 12x31 см; 12 х 41 см; 21 х 26 см; 26 х 26 см. Размеры и количество раневы х покры ­
тий вы бираю т в зависим ости от размера раны.

Раневое покры тие системы Авелле не м ож ет использоваться с другими системами для ле­
чения ран отрицательны м  давлением. Насос системы  А велле не мож ет использоваться с другими 
расходны ми материалами.

12. Техническое описание медицинского изделия

Система Авелле состоит из нестерильного насоса, трубки, батареек, стерильного раневого по­
крытия и стерильных фиксирующих полосок.

Общий вид изделия представлен на рисунке 1.



Рисунок 1 -  Общ ий вид м едицинского изделия 

Насос, входящ ий в состав м едицинского изделия представлен на рисунке 2.

Рисунок 2 -  У стройство насоса
1 -  основная панель; 2 -  крыш ка; 3 -  верхний соединительный корпус; 4 -  кры ш ка отсека 

для батареи; 5 -  разъем -держ атель для трубки; 6 -  светодиодные индикаторы ; 7 -  кнопка управ­
ления; 8 -  стяжной хомут; 9 -  патрубок 

Габаритны е разм еры  насоса приведены в таблице 1.

Таблица 1 - Габаритны е размеры насоса и его компонентов
Н аим енование дета- 

ли /ком понента
Ш ирина, мм Д лина, мм Толщ ина, мм Д иаметр, мм

Збщ ие габаритны е размеры 72±0,25 78±0,25 25±0,25 -

Зсновная панель 72±0,25 72±0,25 20,2±0,25 -
крыш ка 72±0,25 72±0,25 14±0,25 -



Верхний соединительны й кор­
пус

71,4±0,25 72±0,25 16±0,25 -

кры ш ка отсека для батареи 41,3±0,25 52,3±0,25 1,94±0,25 -

!^азъем-держатель для трубки 16,90±0,10 — 7,79±0,10
Зветодиоды 2,37±0,10 5,0±0,10 - -

кнопка управления — — — 21,5±0,25
Зтяжной хом ут 10±0,25 20±0,25 4±0,25 —

Затрубок 18,5±0,10 19,5±0,10 - -

П одробная инф ормация о технических характеристиках насоса указана в таблице 2. 

Таблица 2 -  Технические характеристики насоса

П араметр Х арактеристика
Разм еры  (макс.) 72 ммх78 м м х25 мм
М асса (без батареек) 78 г
Срок служ бы  (насоса) при установленны х 

батареях
30 дней

Э нергия/Тип 4,5 В постоянны й ток/батарея
Тип батареи/Количество А А А  Л итиевы й/хЗ
Реж им  работы П остоянный
Н ом инальны й вакуум 10,7 кП а
М аксимальны й вакуум 18,7 кП а
К лассиф икация оборудования Класс I с внутренним  источником 

питания
У ровень защ иты  от электрического ш ока BF
С тепень защ иты IP22
У словия хранения/транспортировки 5°С -25°С/15% -85%  отно- 

сит.влажность
У словия эксплуатации 5°С-40°С
С оответствие Д иректива 93/42/ЕЕС: ПА

IE C E N 60601-1
IE C E N 60601-1-2

С терильность Не стерилен
У ровень ш ум а 84 Дб
Н асос вклю чает в себя программное обеспечение, основны ми функциями которого явля­

ются;
- обеспечение установленного уровня отрицательного давления;
- предотвращ ение чрезм ерного отрицательного давления;
- поддерж ание системного времени и установка срока служ бы изделия до 30 дней. 
О беспечение установленного уровня давления обеспечивается следую щ им образом. После

вклю чения насоса вклю чается 30-секундны й таймер и устанавливается давление (10,7±1,3) кПа. 
Если давление падает ниже 9,4 кП а, насос снова активизируется. Затем вклю чается 5-минутный 
таймер, при этом насос активизируется только в том случае, если давление падает ниж е 1,3 кПа. 
Спустя 5 м инут снова вклю чается 30-секундны й таймер, активизируется насос и корректирует 
уровень давления. Ц икл повторяется.

С рок служ бы  устанавливается после вклю чения насоса по истечении 30-минутного тайм е­
ра. Если насос вы клю чается до того, как закончится время таймера, тайм ер сбрасывается. 

Разработчик программного обеспечения -  L.S. Electronics.
В ерсия программ ного обеспечения 6.0 и выше.
Я зы к кода программ ного обеспечения -  ассемблер.
К лассиф икация программного обеспечения -  класс А. Н анесение травм и вреда здоровью  

невозмож но.
П рограм мное обеспечение не связано с какими-либо внеш ними интерфейсами.



П рограммное обеспечение не интегрируется с какими-либо интерф ейсам и аппаратного 
обеспечения.

О тсутствую т ком муникационны е и сетевые соединения, IP, беспроводные, B luetooth- 
соединения и т.д.

Насос вклю чает в себя светодиодны е индикаторы, которые указы ваю т на работу насоса.
В таблице 3 приведены  обозначения индикаторов насоса.

Таблица 3 -  О бозначение индикаторов насоса

ь
И ндикатор низкого заряда

у Изделие работает правильно

! И зделие работает непра­
вильно

В таблице 4 приведены  варианты  работы  индикаторов, причины и корректирую щ ие дей­
ствия.

Таблица 4 -  В арианты  работы  индикаторов насоса
В изуальны й индикатор, 

_________ статус__________
В озможная причина Корректирую щ ие дей- 

ствия/К омментарии

У !

И ндикаторные 
лампочки не 
горят.

Насос выключен. Терапия не применяется. Н аж м и­
те синю ю  кнопку в течение 3 с, чтобы 
начать терапию , зеленая индикаторная 
лампочка У будет загораться периоди­
чески.

Насос выключен. Если насос был в использовании 
менее чем в течение 30 дней срока его 
службы, 3 батарейки из первого ком ­
плекта могут сесть и долж ны  быть за­
м енены  на 3 батарейки из второго ком ­
плекта.

Насос используется 
дольш е своего срока 
службы.

Насос рассчитан на м аксим аль­
ный срок служ бы 30 дней, после чего 
его работа останавливается и терапия 
прекращ ается. Н аж атие на синю ю  
кнопку в течение 3 с приведет к попе­
ременному вклю чению  всех световых 
индикаторов, но насос не заработает.

У I

Все индикатор­
ные лампочки 
загораю тся один 
раз.

Это свидетельству­
ет о том, что батарейки 
вставлены  правильно, 
насос готов к работе, 
произвел само­
тестирование и готов к 
использованию .

Насос ф ункционирует корректно.

У I
Зеленая инди­
каторная лам ­
почка У загора­
ется.

К огда насос вклю ­
чен и прикреплен к по­
вязке, это свидетельству­
ет о корректной работе 
насоса.

Во время постоянного использо­
вания насос долж ен работать с переры ­
вами (несколько раз в час), обеспечи­
вая поддерж ание отрицательного дав­
ления в изделии. Складки в адгезивном 
бортике раневого покры тия м огут стать 
причиной более часты х вклю чений 
насоса, расправление складок приведет 
к снижению  частоты  вклю чений насо­
са.



Ж елтая индика­
торная лам поч­
ка ! горит.

Терапия отрица­
тельны м давлением не 
проводится, т.к. в систему 
проникает воздух.

Насос находится в реж име паузы  
и терапия не проводится. П роверьте 
соединения раневого покры- 
тия/трубок/насоса на герметичность. 
П роверьте возмож ность попадания 
воздуха и расправьте складки адгезив­
ного бортика раневого покрытия.

О братите внимание, что переги­
бы трубок не вы зовут загорания ж ел­
той индикаторной лампочки !. Н аж м и­
те синю ю  кнопку в течение 3 секунд, 
чтобы  начать терапию , загорится зеле­
ная индикаторная лампочка, т.к. отри­
цательное давление восстановилось. 
Если поступление воздуха продолж ит­
ся, насос перейдет в реж им  паузы  и 
загорится желтая индикаторная лам ­
почка !. П родолж ите проверку ранево­
го покры тия на наличие складок и всех 
соединений на пропускание воздуха, 
затем наж мите синю ю  кнопку в тече- 
ние 3 секунд.___________________________

У I

Зеленая инди­
каторная лам ­
почка У горит и 
желтая индика­
торная лам поч­
ка  В горит.

Насос показывает 
корректную  работу.

Заряд батарей низ-
кии.

Замените все батарейки в течение 
24 часов.

Н аж мите синю ю  кнопку в тече­
ние 3 секунд для вы клю чения насоса. 
О ткройте отсек для батарей, располо­
ж енный на задней панели насоса, вы ­
тащ ите и замените все батарейки (3 
ш т.) из первого ком плекта на второй 
ком плект батареек (3 ш т.) и закройте 
отсек. Н аж мите синю ю  кнопку в тече­
ние 3 секунд, чтобы  начать терапию  
снова. Коннектор раневого покры тия 
соединен с клапаном для сниж ения по­
тери давления и поддерж ания проведе­
ния терапии на время отсоединения 
насоса в течение короткого времени.

Ж елтая индика­
торная лам поч­
ка ! горит.

Ж елтая индика­
торная лампоч- 
ка В горит.______

П ротечка воздуха в 
устройстве.

Заряд батарей низ-

О братитесь за инф ормацией по 
поводу протечки как указано выше.

Замените все батарейки в течение 
24 часов как указано выше.

кии.

У I

Все индикатор­
ные лампочки 
постоянно м и­
гают.

Насос не мож ет 
поддерж ивать проведение 
терапии отрицательным 
давлением  и насос не м о­
ж ет быть использован.

О братитесь к представителю  
компании КонваТек.

И спользуйте новы й насос для л е­
чения.

Батарейки для насоса долж ны  иметь следую щ ие характеристики: 
- емкость -  1200 мАч;



- ном инальное напряж ение -  1,5 В.

Трубка для насоса представлена на рисунке 3.

1 -  коннектор Л уер муж ского типа; 2 -  коннектор Л уер ж енского типа 
Рисунок 3 -  Трубка для насоса

Разм еры  трубки для насоса приведены  в таблице 5.

Н аим енование детали/ком понента
Длина,
мм

Толщ ина,
мм

Диаметр, мм

Трубка для насоса 1000±15 1,6±0,1 Внеш ний -  4±0,1 
Внутренний -  2,4±0,1

К оннектор Л уер (ж енского типа) трубки для 
насоса

22,5±1 — В н е ш н и й -4 ± 0 ,1

К оннектор Л уер (муж ского типа) трубки для 
насоса

29,5±1 — Внеш ний -  4±0,1

Ж есткость по Ш ору трубки насоса -  70.

Раневы е покры тия, входящ ие в состав медицинского изделия, (см. рисунок 4) поставляю т­
ся в ш ести размерах.

1

Лкаевая (ваешная) ciopoaa раяевош по^фыгяя

.1



Рисунок 4 -  Вид раневы х покры тий с двух сторон 

И нф орм ация о размерах раневы х покры тий приведена на рисунке 5 и в таблице 6.

Размер повязки

Размер подушечки 
с адгезивным слоем

Размер внутренней подушечки 
(Гидрофайбер) без адгезивного слоя

Размер адгезивного слоя
на подушечке
Размер адгезивного слоя
(без адгезивного слоя на подушечке)

Рисунок 5

Т аблица 6 -  Разм еры  раневы х покры тий с допусками

Г абаритны й 
разм ер ране­
вого покры ­

тия, см

Размер нижнего 
слоя нетканы х гид- 
роеплетенны х во­

локон, см

Размер внутрен­
ней подуш ечки 
(Г идрофайбер) 
без адгезивного 

слоя, см

Размер адге­
зивного слоя 
на подуш еч­

ке, см

Размер адге­
зивного слоя 

(без адгезивно­
го слоя на по­
душ ечке), см

М асса по­
вязки, г

(16х16)±0,5 (10х10)±0,3 (8х8)±0,5 3±0,5 (8х8)±0,5 25±1

(16х21)±0,5 (10х15)±0,3 (8х13)±0,5 3±0,5 (8х13)±0,5 32±1
(12х21)±0,5 (6х15)±0,3 (4х13)±0,5 3±0,5 (40х13)±0,5 24±1

(12х31)±0,5 (6х25)±0,3 (4х23)±0,5 3±0,5 (40х23)±0,5 35±1

(12 х 41)±0,5 (6 X 35)±0,3 (4 X 33)±0,5 3±0,3 (4 X 33)±0,5 44±1

(21 X 26)±0,5 (15 X 20)±0,3 (13 X 18)±0,5 3±0,3 (13 X 18)±0,5 50±1

(26 X 26)±0,5 (20 X 20)±0,3 (18 X 18)±0,5 3±0,3 (18 х 18)±0,5 62±1

Раневое покры тие состоит из внеш ней водонепроницаемой полиуретановой пленки и м но­
гослойной абсорбирую щ ей подуш ечки с адгезивным силиконом.

Силиконовая адгезивная поверхность изготовлена из перфорированного силикона с цен­
тральны м  окош ечком, контактирую щ им с раной. А бсорбирую щ ая подуш ечка (центральная 
часть) вклю чает в себя контактирую щ ий с раневой поверхностью  нижний слой, вы полненны й из 
м атериала M edicel плотностью  55 г/см^ (натриевая карбоксиметилцеллю лоза), с м ногочислен­
ны ми отверетиями для улучш ения свойств распространения жидкости. Н аруж ная полиуретано­
вая пленка с акриловы м адгезивом  обеспечивает барьер от вирусов и бактерий, проникновения 
воды  и защ ищ ает рану от внеш него загрязнения. Раневое покры тие содерж ит трубку, состоящ ую  
из м ононитей, защ ищ енны х бесфталатным ПВХ. Трубка размещ ается над ф ильтром, который 
находится в непосредственном  контакте со слоем пены из полиэстера. П орт трубки прикреплен 
к раневом у покры тию  с пом ощ ью  адгезивного кольца, а противополож ны й конец трубки имеет 
коннкетор Л уер, предназначенны й для соединения с трубкой, поставляемой в ком плекте с насо­
сом.

С троение раневого покры тия приведено на рисунке 6.

И
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Рисунок 6 -  Строение раневого покры тия 

И нф орм ация о свойствах раневого покры тия указана в таблице 7. 

Т аблица 7 -  С войства раневы х покрытий

Свойство Значение

У держ ание ж идкости под давлением  (мл) 82±10 -  в течение 3 дней 
108±10 -  в течение 7 дней

Количество ж идкости, абсорбированное раневым по­
кры тием  (г /10 см^)

16,58-22,02 - в течение 24 
часов

24,85-34 ,12- в течение 48 
часов

С пособность к удерж анию  жидкости (%) в теч. 24 ча­
сов без подачи отрицательного давления насосом 74,97-88 ,28

pH  баланс от 5 до 8

Д ополнительны е характеристики раневых покры тий приведены  в таблице 8. 

Т аблица 8 -  Д ополнительны е характеристики раневых покры тий

П араметр Значение
М аксимальная нагрузка на отклеивание ф иксирую ­

щ ей полоски от кожи, Н/см 3,67
С тепень адгезии повязок, Н От 1,9 до 2,5
С тепень адгезии ф иксирую щ их полосок, Н/см 2,39
М аксимальная нагрузка на отклеивание повязки от 

кож и Н/см От 6,40 до 7,71
П редел прочности на разрыв, г/см^, не менее 500
Растяж ение, не менее, % 650

П одробная инф ормация о размерах трубки повязок указана в таблице 9.

Таблица 9 -  Разм еры  трубки повязок
Н аим енование детали/ком понента Д лина, мм Д иам етр, мм

Воздуховод 301,98±5,00 44,0±2,0
Ф ильтр - 26,0±2,0

К оннектор Л уер трубки 15,88±0,3 11,94±0,1
А дгезивное кольцо 59,00±2,00 51,0±2,0

В строенная мем брана 25,50±0,50 5,7±0,1
Д иам етр пор ф ильтра, м икрон -  3,0±0,03. 
Ж есткость по Ш ору воздуховода -  70.



П одробная инф орм ация о размерах ф иксирую щ их полосок указана в таблице 10. 

Таблица 10 -  Разм еры  фиксирую щ их полосок

Ш ирина, мм Д лина, мм

50±2 280±2
М асса одной полоски -  4±0,1 г

П одробная инф орм ация о составе материалов, из которых изготавливаю тся изделия, ука­
зана в таблице 11.

Таблица 11 -  С остав м атериалов

Наименова­
ние изделия

М атериал

Раневое по­
кры тие (повяз­
ка) системы 
А велле

1. В оздуховод
- внеш няя часть: бесфталатный П В Х  марки V ysun 102-70-25, производитель 
Sunlite Plastics, СШ А;
- внутренняя часть: м ононити марки Softnyl 180 DEN, производитель Holrose, 
В еликобритания
2. К оннектор Л уер (женского типа)
- верхняя часть: ABS пластик марки TR-558A , производитель LG  Chem , Ю жная 
К орея, пигм ент белого цвета марки Есо W hite HW , производитель M agna 
Colours Ltd, С оединенное Королевство;
- ниж няя часть: неокраш енный ABS пластик марки TR-558A , производитель 
LG  Chem , Ю ж ная Корея
3. А дгезивное кольцо
Клей м арки D uploCO LL VP 20606, производитель Lohm ann Gm bH & Со. KG, 
Г ермания
4. Ф ильтр
Н атриевая карбоксиметилицеллю лоза марки M edicel, производитель ConvaTec, 
Соединенное Королевство
5. Н аруж ны й слой повязки 
П олиуретановая пленка
полиуретан м арки V PT 9121 Т 020, производитель Covestro, Еермания
6. А дгезивны й слой
А дгезивны й силикон марки 7-9700, производитель D ow  C om ing, СШ А
7. В нутренний слой повязки
- Слой пены  из полиэстера
П олиэстер марки X D 4200A S, производитель Caligen Europe BV, Н идерланды
- Терм опластичны е гидросплстенны е волокна
Н етканый полимерны й материал марки Style М  1591, производитель 
Freudenberg Group, Еермания
- Н етканы е гидросплетенны е волокна
В искоза 50 % +полиэстер 50 % марки PG I260, производитель Polym er Group 
Inc, СШ А
-У силенны й м атериал M edicel
Н атриевая карбоксиметилицеллю лоза марки M edicel, производитель ConvaTec, 
С оединенное Королевство;
- А дгезив, соединяю щ ий слои
П олиуретан марки RA P870D , производитель Raleigh Coatings, Великобритания
8. Защ итная пленка
П олиэтилен низкой плотности марки D O W  LD PE 150Е, производитель The 
D ow  Chem ical Com pany, С Ш А __________________________________________________

Ф иксирую щ ие
полоски

1. Ф иксирую щ ая полоска
- полиэтилен низкой плотности марки D O W  LD PE 150Е, производитель The



Наименова­
ние изделия

Материал

D ow  Chem ical Com pany, СШ А;
- акриловы й клей марки Telesis Beta Bond Plus, производитель Prem iere Prod­
ucts Inc., СШ А;
2. Защ итная пленка
- полиуретан марки 9121, производитель Covestro, Германи;
- пигм ент белого цвета AQ U IS W H ITE 90060, производитель H EU BA CH  
G m bH , Германия;
- пигм ент синего цвета марки A M A PLA ST Blue R3, производитель Color Chem
International Corp., СШ А_________________________________________________________

Насос для си­
стемы А велле

1. О сновная панель, крыш ка, кры ш ка отсека для батареи
- поликарбонат+A BS марки CY CO LO Y  С2950 resin, производитель SABIC 
Innovative Plastics, С аудовская Аравия;
- пигм ент белого цвета марки A M A PLA ST IR 1050, производитель ColorChem  
International Corp., СШ А
- маркировка; пигм ент синего цвета марки A M A PLA ST Blue R3, производитель 
ColorC hem  International Corp., СШ А
2. В ерхний соединительны й корпус
- поликарбонат+ABS марки CY CO LO Y  С2950 resin, производитель SABIC 
Innovative Plastics, Саудовская Аравия;
- пигм ент синего цвета марки A M A PLA ST Blue R3, производитель ColorChem  
International Corp., СШ А
3. Разъем -держ атель для трубки
- поликарбонат марки W onderlite P C -115, производитель Chi M ei Corporation, 
Китай;
- пигм ент белого цвета марки A lum inium hydroxid N F, производитель K urita E u­
rope А Р W  Gm bH, Г ермания
4. С ветодиоды
П оликарбонат марки Tarflon IRY2200, производитель Idem itsu K osan Со., L td., 
Я пония
5. К нопка управления
- терм опласт вулканизата марки Enflex V L-120-40D , производитель EN PLA ST, 
И рландия;
- пигм ент синего цвета марки A M A PLA ST Blue R3, производитель Color Chem
International Corp., СШ А_________________________________________________________

Трубка для 
насоса длиной 
2,1 м

1. Трубка
Н еокраш енны й бесф талатны й П ВХ  марки V ysun 102-70-25, производитель 
Sunlite Plastics, СШ А
2. К оннектор Л уер (женского типа). Коннектор Л уер (мужского типа)
Н еокраш енны й ABS пластик марки TR-558A, производитель LG Chem , Ю ж ная 
Корея____________________________________________________________________________

13. М еры  предосторожности, предупреждения

И спользовать под контролем  врача!
И спользовать изделие только в соответствии с прилагаемой инструкцией.
С истема А велле является одноразовой и не долж на использоваться повторно. П овторное 

использование м ож ет привести к риску инф ицирования или перекрестного обсеменения ран, а 
такж е к утрате ф изических свойств изделия, необходимых для его использования по назначе­
нию.

Насос предназначен для одноразового использования у одного пациента.
С терильность раневого покры тия гарантируется, если ее упаковка не бы ла повреж дена или 

откры та непосредственно перед применением. Раневое покры тие нельзя стерилизовать повтор­
но.



Раневое покры тие системы  А велле для лечения ран отрицательны м  давлением не м ож ет 
использоваться с другим и системами для лечения ран отрицательны м давлением. Насос системы 
А велле не м ож ет использоваться с другими расходны ми материалами.

Замену насоса и трубок необходим о производить одновременно.

Не допускается:
- производить никаких действий во время работы  насоса, т.е. не очищ ать его или не менять 

батарейки:
- подвергать насос попаданию  прямых солнечных лучей или прямому нагреванию ;
- прикреплять насос непосредственно на коже;
- использовать насос, если кры ш ка отсека для батареи отсутствует.

Во время принятия водны х процедур необходимо отсоединить насос от раневого покры ­
тия. Не подставляйте раневое покры тие под струю воды и не погруж айте его в воду.

Берегите насос от пыли, пуха и держ ите его вне досягаем ости детей, домаш них ж ивотны х 
или насекомых.

Во время использования насос и дренаж ные трубки долж ны  регулярно осматриваться на 
наличие:

- пы ли и пуха в насосе;
- повреж дения насоса или дренаж ны х трубок домаш ним и животными, насекомыми или 

детьм и. При наличии какого-либо повреж дения необходимо обратиться к медицинскому работ­
нику.

Н а протяж ении всего периода лечения необходимо проверять трубки и соединение с насо­
сом на предмет перекручивания или пережатия. Следует избегать такого полож ения трубок и 
насоса, при котором  они м огут запутаться в складках одежды, постельного белья, повязок и бин­
тов, при котором трубки м огут оказы вать избыточное давление на пациента или вы звать угрозу 
удуш ения в случае перетягивания трубки в области шеи.

Раны  с вы ступаю щ им и остры ми краями кости или фрагментами долж ны  быть защ ищ ены  
подходящ им  раневы м  покры тием  или острые ф рагменты долж ны  быть удалены  перед прим ене­
нием системы  А велле для предотвращ ения риска травмы органов или кровеносны х сосудов в 
условиях отрицательного давления.

С истема А велле м ож ет использоваться одновременно с хирургическим и дренаж ами, но 
раневое покры тие системы А велле не долж но располагаться поверх м еста вы хода дренаж а из 
кож и, т. к. это м ож ет наруш ить герметичность прилегания раневого покры тия и эффективную  
работу дренажа.

Если используется какой-либо хирургический дренаж , он долж ен функционировать неза­
висимо от системы  А велле и должен быть располож ен вне края покрытия.

Н еобходимо наблю дать за состоянием кровообращ ения в случае использования циркуляр­
ной повязки или системы  А велле на конечностях с иш емической болезнью .

В случае необходим ости проведения дефибриляции убедитесь в том, что насос системы  
А велле отсоединен. У далите раневое покры тие, если оно располож ено в месте, на котором  п ро­
водится дефибриляция, чтобы  она не препятствовала прохож дению  электрического им пульса и 
реаним ации пациента.

Запрещ ается использование системы А велле в условиях, сопровож даю щ ихся риском  
взры ва, например, в отделениях гипербарической оксигенации.

Запрещ ается использование системы А велле во время м агнитно-резонансной томографии. 
С истем а А велле долж на быть удалена до входа в помещ ение для проведения процедуры.

Не реком ендуется использовать систему А велле при проведении рентгенографии и ком ­
пью терной том ографии. П о возм ож ности необходимо убедиться, что насос находится вне ради­
уса действия том ограф а/рентгеновской установки.

Н еобходимо с осторож ностью  использовать систему А велле вблизи металлодетекторов, 
устройств радиочастотной идентиф икации или оборудования «антивор», т.к. возмож ны  элек­
тром агнитны е помехи.

Н еобходимо убедиться, что система Авелле ф ункционирует в соответствии с назначением, 
когда она находится в непосредственной близости от другого электрического оборудования.



П ортативные и м обильны е радиочастотные ком муникационны е устройства могут оказывать 
влияние на м едицинское электрическое оборудование.

КА ТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩАЕТСЯ:
- использовать систему А велле вместе с крем ам и/продуктами на м асляной основе, т.к. по­

вязка и ф иксирую щ ие полоски м огут не обеспечить необходимой герметизации.
- разбирать насос. Н асос не содержит какие-либо ремонтопригодны е части и не нуж дается 

в калибровке перед началом  использования.
- разрезать раневы е покры тия или трубки
- использовать окклю зионны е повязки поверх раневого покры тия системы Авелле.

П ациенты  долж ны  быть предупреж дены  о следую щ ем:
- в случае появления симптомов раздраж ения кож ны х покровов, усиления боли, подтека­

ния раневого экссудата или появления кровотечения необходим о сообщ ить врачу;
- пациент долж ен быть заранее проинструктирован о необходимости отсоединить насос, 

оставить раневое покры тие на месте и обратиться за м едицинской помощ ью  в случае появления 
кровотечения;

- не м енять самостоятельно раневое покры тие системы А велле;
- во врем я проведения водны х процедур необходимо отсоединить насос системы  Авелле 

от раневого покры тия и избегать попадания прям ы х струй воды  на него или погруж ения ее в 
воду.

ВНИМАНИЕ!
П рим енение раневы х покры тий на основе технологии Гидрофайбер способствует росту 

новы х кровеносны х сосудов с тонкой стенкой, что м ож ет в некоторы х случаях вы звать кровяни­
стое окраш ивание раневого отделяемого.

При норм альном  процессе заж ивления неж изнеспособны е ткани удаляю тся (аутолитиче­
ское самоочищ ение) из раны , что м ож ет привести к увеличению  размера раны  при первы х пере­
вязках.

При инф ицировании раны  долж ен осущ ествляться ее тщ ательны й м ониторинг, м ож ет по­
надобиться более частая смена повязки.

В случае использования системы  Авелле на истонченной коже используйте защ итное 
средство для кож и, например Sensi-Care Sting Free Skin Barrier, которое наносится перед аппли­
кацией фиксирую щ их полосок.

Если система А велле используется для лечения на донорских участках, необходим о регу­
лярно осматривать рану, особенно на первой неделе, чтобы  убедиться в непрерывности и посто­
янстве отрицательного давления и поддерж ании вакуума.

Если контактирую щ ее с раной раневое покры тие прилипло к раневому ложу, смочите его 
стерильны м соляным раствором или стерильной водой до начала удаления повязки. А дгезивны й 
бортик необходим о приподнять перед смачиванием повязки.

В аж ен тщ ательны й осмотр пациентов, принимая во внимание указанные противопоказа­
ния и предупреж дения.

Серьезны м риском , связанны м с дренированием  ран, является избыточное кровотечение, 
которое м ож ет привести к серьезным повреждениям или риску летального исхода. Рана и ране­
вые покры тия долж ны  регулярно осматриваться на предмет какого-либо изменения для оценки 
статуса кровопотери пациента.

Если наблю дается обильное или внезапно возникш ее кровотечение, насос долж ен быть 
незамедлительно отсоединен, покры тие оставлено на месте налож ения и предприняты  соответ­
ствую щ ие м еры  для остановки кровотечения; м едицинская помощ ь долж на быть оказана в слу­
чае необходимости.

М еры предосторож ности долж ны  быть предприняты  в случае, если у пациентов:
- наруш енны й гемостаз;



- вы раж енное кровотечение, терапия антикоагулянтами или ингибиторам и агрегации 
тромбоцитов;

- раны  в непосредственной близости от чувствительных тканей или кровеносны х сосудов;
- ослабленны е или лом кие кровеносны е сосуды или ткани в области раны , обусловленные 

в том  числе инф екциями, травмами, анастомозами, облучением;
- деф ицит м ассы  тела;
- согласие пациента на лечение не получено.

Гемостаз долж ен сохраняться в течение всего времени прим енения системы Авелле. 
Н еобходимо контролировать состояние гемостаза в течение всего времени прим енения системы 
Авелле.

С истем а А велле м ож ет быть использована у пациентов, получаю щ их антикоагулянты ; од­
нако перед прим енением  не долж но быть кровотечения.

Во время смены раневого покры тия следует оценивать состояние раны  на наличие инф ек­
ции, усиление боли, кровотечения, теплоты , покраснения окруж аю щ их рану тканей и наличие 
каких-либо неож иданны х симптомов.

14. У словия эксплуатации

- тем пература окруж аю щ ей среды от 5 °С до 40 °С;
- влаж ность от 15 %  до 85 %;
- атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

В случае, если насос транспортировался или хранился вне реком ендованны х производите­
лем тем пературны х условий от 5 °С до 40°С, необходимо дать ему время охладится или нагреть­
ся до ком натной тем пературы  в течение приблизительно 10 минут.

15. С рок  службы

С рок служ бы  насоса -  30 дней.

16. У словия транспортировки

И зделие транспортируется лю быми видами транспорта при соблю дении условий транс­
портировки без риска повреж дения упаковки.

- тем пература от 5 °С до 25 °С;
- влаж ность 15-85 %;
- атм осферное давление от 70 до 106 кПа.

Беречь от влаги.

17. У словия  хранения

- тем пература от 5 °С до 25 °С;
- влаж ность 15-85 %;
- атм осферное давление от 70 до 106 кПа.

Срок хранения:
- насос -  2 года;
- раневые покры тия и фиксирую щ ие полоски -  2 года.

С терильность раневы х покры тий и ф иксирую щ их полосок сохраняется в течение всего 
срока хранения при условии соблю дения условий хранения.



18. О чистка, дезинфекция, стерилизация

Д езинф екция и предстерилизационная очистка не применимы.
Д ля очищ ения насоса используйте мягкую  ткань, смоченную  в м ы льном  растворе. В слу­

чае контам инации экссудатом  и продуктами ж изнедеятельности организма протрите насос, ис­
пользуя специальны е дезинф ицирую щ ие растворы на основе изопропилового спирта или воды.

Насос не является стерильным.
Т рубка для насоса не является стерильной.
В состав изделия входят стерильные раневые покры тия и фиксирую щ ие полоски. Раневые 

покры тия и ф иксирую щ ие полоски стерилизую тся с использованием  оксида этилена с гаранти­
рованны м  уровнем  стерильности 1 хЮ'^.

В прилож ении 1 приведен отчет о валидации стерилизации.

19. Упаковка

У паковка грузов служ ит для защ иты  изделия от механических и климатических факторов 
во врем я транспортирования и хранения, не допускает повреж дений и других неж елательных 
изм енений изделия.

Н асос, трубка и три батарейки вкладываю тся первичную  упаковку (подложку) с ячейками 
для каж дого ком понента (см. рисунки 7-9), с отрывной пленкой, на которой отраж ена инф орма­
ция для пользователя. П одлож ка пролож ена медицинской краф т-бумагой, предохраняю щ ей из­
делие от коррозии. Д алее первичная упаковка помещ ается во вторичную  картонную  упаковку 
(см. рисунок 10), в которую  такж е вкладывается инструкция по прим енению  системы.

Для насоса - Для трубки

Для батареек

Рисунок 7 -  П ервичная упаковка (подложка)
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Рисунок 9 -  П ервичная упаковка насоса с обратной стороны
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Рисунок 1 о -  В торичная упаковка насоса

Каж дое раневое покры тие поставляется в стерильном  виде и вкладывается в первичную  
индивидуальную  упаковку вместе с ш естью  стерильны м и ф иксирую щ ими полосками (см. р и ­
сунки 11 и 12).
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Рисунок 11 -  П ервичная упаковка раневы х покры тий с лицевой стороны
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Рисунок 12 -  П ервичная упаковка раневы х покры тий с обратной стороны

Д алее по 5 ш тук первичны х упаковок вкладывается в групповую  упаковку. В каж дую  
групповую  упаковку вклады вается инструкция по применению  системы.

Разм еры  и состав упаковок приведены  в таблицах 12 и 13.

Таблица 12 -  Разм ер упаковок’'

У паковка
Ш ирина,

мм
Д лина,

мм
Высота,

мм
Толщ ина,

мм
П лотность,

г/см^
П одлож ка для насоса, трубки и 

батареек 160 195 32 0,5
Бум ага в подлож ке 160 195 — — 100
К артонная упаковка насоса 165 215 45 — —

П ервичная упаковка раневых 
покры тий размерами 16x16 см, 
16x21 см, 12x21 см 400 200 0 ,1 0 2 - 0,050
П ервичная упаковка раневы х 

покры тий размером  12x31 см 450 200 0 ,1 0 2 -0 ,0 5 0
П ервичная упаковка раневых 

покры тий размером 12x41 см 550 200
0 ,1 0 2 - 0,050

П ервичная упаковка раневы х 
покры тий разм ером  26x26 см, 
21x26 см 425 300

0,102 - 0,050

П отребительская (групповая) 
для раневы х покры тий разм е­
рам и 16x16 см, 16x21 см, 12x21 
см 405 205 55
П отребительская (групповая) 

для раневы х покры тий разм е­
ром 12x31 см 455 205 55
П отребительская (групповая) 

раневы х покры тий размером 
12x41 см 555 205 55



П отребительская (групповая)
раневы х покры тий размером
26x26 см, 21x26  см 430 305 55 - -

* Д опуск ко всем параметрам  ±10%  

Таблица 13 -  Состав упаковок

У паковка М атериал
П одлож ка для насоса, 

трубки и батареек
П ластик марки РЕТ G 200

Б ум ага в подлож ке М едицинская краф т-бумага 100 г/м^, лакированная 
слоем 10 г/м^

К артонная упаковка 
насоса

Картон марки СРРЗОО, 540 микрон

П ервичная упаковка ра­
невы х покры тий

Верх
- полиэтилен вы сокой прочности марки D uPont 

Tyvek 1073В, производитель D uPont, СШ А
- маркировка: пигмент синего цвета марки АМ А- 

PLA ST Blue R3, производитель C olorChem  International 
Corp., СШ А, пигм ент серого цвета H EU C O SIN  G R EY  G 
1802 N , производитель H EU BA CH  Gm bH, Германия

2. Низ
П ленка из полиамида и полиэтилена Steriking M L 

Е200 ТЕ Peel, производитель W ipak Оу, Ф инляндия
Г рупповая упаковка ра­

невы х покры тий
Картон марки СРРЗОО, 540 микрон

Транспортная упаковка Европейские коробки из гоф рированного картона, 
артикул (reference) No. 0201. С двойны м и стенками, пря­
моугольны е разрезные коробки из гоф рированного карто­
на с проклеянны м и швами.

20. М аркировка , фото маркировки

В таблице 14 представлены  символы, используемы е для м аркировки изделия. 

Таблица 14

Символ Значение Символ Значение

LOT Н омер партии
Температурны й диапа­

зон хранения (от 5°С/41°Е до 
25°С/77°Е)

STERILE\EO С терилизовано окси­
дом этилена А

Внимание: См. И н­
струкцию  по применению

Не стерильно Ш
П роконсультируйтесь с 

инструкцией по применению

S N Серийны й номер
2

И спользовать до

|R EF | А ртикул
П овторная стерилиза­

ция запрещ ена

П роизводитель (ЕС) ( § )
Не использовать при 

повреж денной упаковке

d Д ата производства ш
1 Х рупкое - обращ аться с



осторож ностью

С€0086 СЕ м арка
Не содержит натураль­

ны й латекс

® Не использовать по­
вторно J ]

К лассификация обору­
дования: И золяция Тип ВТ

т Беречь от влаги Ж ЕС: Не для общ их отхо­
дов

Защ ищ ать от попа­

дания солнечны х лучей
Зеленая точка

Д иапазон атмосфер­
ного давления при хране­
нии изделия (от 700 мбар 
до 1060 мбар)

. 0

Д иапазон относитель­
ной влаж ности воздуха при 
хранении (от 15 %  до 85 %)

Не стерилизовать 
повторно

У полномоченны й пред­
ставитель в Европейском  со­
общ естве

ЕС REP

Не применять во 
время М РТ исследований и 
не размещ ать вблизи М РТ 
оборудования

в  таблице 15 представлены  дополнительны е символы, используемы е на упаковках. 

Таблица 15 _________________________________________

Символ

'

Значение

О ткрывать
здесь

Символ Значение

К ом плект постав­

ки насоса

4 fID К ом плект постав­
ки раневых покры тий и 
их размеры

Н а рисунке 13 представлена маркировка насоса.
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Рисунок 13 -  М аркировка насоса

Н а рисунке 14 представлена маркировка отры вной пленки первичной упаковки насоса 
(подложки).
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Рисунок 14 -  М аркировка отры вной пленки подложки



Н а рисунке 15 представлена маркировка вторичной упаковки насоса.
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Рисунок 16 -  М аркировка вторичной упаковки насоса

Н а вторичную  упаковку насоса наклеивается стикер (ем. рисунок 16), на котором  указы ­
ваю т следую щ ие данные:

- ш трих-код;
- ном ер партии;
- серийны й номер;
- дату производства;
- срок годности.
Н а рисунке 17 представлен проект стикера вторичной (групповой) упаковки насоса на рус­

ском языке.



Система для лечения ран отрицательным давлением Avelle 
(Авелле) одноразовая:

Насос Avelle (Авелле) системы для лечения ран отрицатель­
ным давлением

РУ № / от

in i КонваТек Лимитед (ConvaTec Limited),
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, 

United Kingdom, Соединенное Королевство

Уполномоченный представитель производителя:
ЗАО «КонваТек», 115054, г.Москва, Космодамианская наб, д.52, 

стр.1, тел.: +7 (495) 663-70-30, факс +7 (495) 748-78-94 
Срок хранения: 2 года

Произведено и упаковано: ConvaTec Limited,
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, 

United Kingdom, Соединенное Королевство 
_____ Происхождение батареек в соответствии с этикеткой._____

Рисунок 17 -  П роект маркировки вторичной упаковки насоса 

Н а рисунке 18 представлена маркировка первичной упаковки раневы х покрытий.

®  ConvaTec

Рисунок 18 -  М аркировка первичной упаковки раневы х покры тий

Н а каж дую  индивидуальную  и групповую  упаковку раневы х покры тий наклеивается сти­
кер со следую щ ими данны м и (см. рисунок 19):

- ш трих-код;
- ном ер партии;
- срок годности.
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Рисунок 19 -  Стикер на первичной упаковке раневы х покры тий 

Н а рисунке 20 представлена м аркировка групповой упаковки раневых покрытий.
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Рисунок 20 -  М аркировка групповой упаковки раневы х покры тий

Н а рисунке 21 представлен проект стикера вторичной (групповой) упаковки раневы х по­
кры тий на русском  языке.



Система для лечения ран отрицательным давлением Avelle 
(Авелле) одноразовая:

Раневое покрытие (повязка) Avelle (Авелле) с фиксирующими 
полосками системы для лечения ран отрицательным давлением, размер

X см

РУ № / от г.
Количество штук в упаковке -  5 шт.

1И1конваТек Лимитед (ConvaTec Limited),
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CFI5 2NU, 

United Kingdom, Соединенное Королевство

Уполномоченный представитель производителя 
ЗАО «КонваТек» 115054, г.Москва, Космодамианская наб, д.52, 

стрЛ, тел.: +7 (495) 663-70-30, факс +7 (495) 748-78-94 
Срок хранения -  2 года.

Fie токсично.
Произведено и упаковано: ConvaTec Limited,

First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, 
_______United Kingdom, Соединенное Королевство_____________

Рисунок 21 -  П роект маркировки групповой упаковки раневы х покры тий

21. Ф айл менеджмента риска

21.1 Методика проведения процедуры управления рисками
А нализ рисков по данному изделию  производится в соответствии с EN ISO 14971. А нализ 

был проведен относительно всей системы, вклю чая программное обеспечение.
21.2 Список применимых рисков для насоса
В таблице 16 представлен список применимых рисков для насоса.

Таблица 16

№ Х арактер опасности
Значимость (даУнет)

К ом поненты  изделия
Соответствую щ ая
принадлеж ность

4.1 Энергетические опасные факторы
4.1.1 Электричество Д а Нет
4.1.2 Тепло Да Н ет
4.1.3 М еханическая сила Д а Н ет
4.1.4 И онизирую щ ее излучение Нет Н ет
4.1.5 Н еонизирую щ ее излучение Н ет Н ет
4.1.6 Д виж ущ иеся части Н ет Н ет
4.1.7 Н епреднамеренны е движ ения Нет Н ет
4.1.8 П одвеш енны е грузы Нет Нет
4.1.9 Сбой удерж иваю щ его устройства пациента Нет Н ет
4.1.10 Д авление (разры в резервуара) Н ет Нет
4.1.11 А кустическое давление Н ет Н ет
4.1.12 Вибрация Д а Н ет
4.1.13 М агнитны е поля Д а Н ет

4.2 Биологические опасности
4.2.1 Биозагрязнение Нет Нет
4.2.2 Биологическая несовм естимость Н ет Н ет
4.2.3 Н еправильная рецептура Нет Н ет
4.2.4 Токсичность Нет Н ет
4.2.5 А ллергенность Нет Нет



4.2.6 М утагенность Нет Нет
4.2.7 О нкогенность Нет Нет
4.2.8 Тератогенность - Ф талаты Нет Нет
4.2.9 К анцерогенность Нет Нет
4.2.10 П овторное и перекрестное инфицирование Нет Нет
4.2.11 П ирогенность Нет Нет
4.2.12 Н еспособность поддерж ивать гигиениче­

скую безопасность
Нет Нет

4.2.13 Разруш ение Да - Износ по дости­
жении даты истече­
ния срока годности, 
при хранении

Да -  Износ по до­
стижении даты 
истечения срока 
годности, при хра­
нении

4.3 О пасность для окруж аю щ ей среды
4.3.1 Электром агнитны е поля Нет Нет
4.3.2 Ч увствительность к электромагнитным 

помехам
Да Нет

4.3.3 Эмиссии электром агнитны х помех Да Нет
4.3.4 Н еадекватное электропитание Да Нет
4.3.5 Н еадекватная подача охладителя Нет Нет
4.3.6 Х ранение или эксплуатация за пределами 

предусмотренны х условий окружаю щ ей 
среды

Да Нет

4.3.7 Н есовм естим ость с другим и изделиями, с 
которыми планируется использование

Нет Да

4.3.8 Случайное м еханическое повреждение Д а Нет
4.3.9 Загрязнение окруж аю щ ей среды вслед­

ствие утилизации отходов и/или м едицин­
ского изделия

Да Нет

4.4 О пасности, связанны е с неправильны м  выходом энергии/вещ еств
4.4.1 Электричество Д а Н ет
4.4.2 И злучение Нет Нет
4.4.3 Объем Да Нет
4.4.4 Д авление Д а Д а
4.4.5 П одача м едицинских газов Нет Н ет
4.4.6 П одача анестетиков Нет Н ет
4.5 О пасности, связанные с использованием  изделия медицинского назначения
4.5.1 Н еадекватная м аркировка Д а Д а
4.5.2 Н еадекватны е инструкции по эксплуата­

ции
Д а Д а

4.5.3 И спользование неквалифицирован- 
ньш /необученны м  персоналом

Да Д а

4.5.4 О боснованно предсказуемое неправильное 
использование

Д а Д а

4.5.5 Н едостаточны е предупреж дения о побоч­
ных эф ф ектах

Да Да

4.5.6 Н еадекватное предупреж дение об опасно­
стях, связанны х с повторны м  применением 
одноразовых устройств

Да Да

4.5.7 Н еправильны е изм ерения и другие м етро­
логические аспекты

Нет Нет

4.5.8 Н есовм естим ость с расходны ми материа- 
лами/принадлеж ностями/прочими м еди­
цинскими изделиями

Д а Нет



4.5.9 Острые края или углы Нет Нет
4.6 Н еподобаю щ ий, неадекватны й или слиш ком сложный интерсЬейс пользователя
4.6.1 О ш ибки и неправильны е суждения Нет Нет
4.6.2 П огреш ности и когнитивны е ош ибки па­

мяти
Нет Нет

4.6.3 Зам инки и серьезны е ош ибки Нет Нет
4.6.4 Н аруш ение или вы полнение не в полном 

объеме инструкций, процедур
Д а/П рим енение изде­
лия по незарегистри­
рованным показаниям

Д а/П рименение из­
делия по незареги­
стрированным пока­
заниям

4.6.5 Слож ная или запутанная система управле­
ния

Нет Нет

4.6.6 С ом нительное или неясное состояние из­
делия

Д а/ М аркировка Д а/ М аркировка

4.6.7 Сом нительное или неясное отображение 
настроек, результатов измерений и т.д.

Нет Нет

4.6.8 И скаж ение результатов Нет Нет
4.6.9 Н едостаточная видимость, слыш имость 

или осязаемость
Нет Н ет

4.6.10 П лохая привязка элементов управления к 
действиям или отображ аемой информации

Нет Н ет

4.6.11 П ротиворечимы е реж им ы  работы  или при­
вязка элем ентов управления по сравнению  
с сущ ествую щ им  оборудованием

Нет Нет

4.7 О пасности, связанны е с ф ункциональными наруш ениями, техническим обслуж иванием  и 
износом
4.7.1 О тправка ош ибочны х данных Нет Нет
4.7.2 Н едостаточны е или неадекватные специ­

фикации для технического обслуж ивания
Нет Нет

4.7.3 Н еадекватное техническое обслуж ивание Нет Нет
4.7.4 Н едостаточно адекватное определение 

окончания срока службы изделия м едицин­
ского назначения

Д а - маркировка, 
износ

Д а - маркировка, износ

4.7.5 У трата электрической/механической це­
лостности

Д а Нет

4.7.6 Н еадекватная упаковка Да Д а
4.7.7 П овторное прим енение и некорректное по­

вторное прим енение
Д а Д а

4.7.8 У худш ение функционирование в результа­
те повторны х применений

Д а Д а

4.7.9 Н еприятны й запах Нет Н ет

21.3 Список применимых рисков для раневых покрытий 
В таблице 17 представлен список применимы х рисков для насоса.

Таблица 17

№ Х арактер опасности
Значимость (да/нет)

К ом поненты  изделия
Соответствую щ ая
принадлеж ность

4.1 Энергетические опасные факторы
4.1.1 Электричество Нет Нет
4.1.2 Тепло Нет Нет
4.1.3 М еханическая сила Нет Н ет
4.1.4 И онизирую щ ее излучение Нет Нет



4.1.5 Н еонизирую щ ее излучение Нет Нет
4.1.6 Д виж ущ иеся части Н ет Н ет
4.1.7 Н епреднамеренны е движ ения Н ет Н ет
4.1.8 П одвеш енны е грузы Н ет Н ет
4.1.9 Сбой удерж иваю щ его устройства пациен­

та
Н ет Н ет

4.1.10 Д авление (разрыв резервуара) Н ет Н ет
4.1.11 А кустическое давление Н ет Н ет
4.1.12 В ибрация Н ет Н ет
4.1.13 М агнитны е поля Нет Н ет
4.2 Биологические опасности
4.2.1 Биозагрязнение Д а Н ет
4.2.2 Биологическая несовместимость Д а Н ет
4.2.3 Н еправильная рецептура Н ет Н ет
4.2.4 Токсичность Д а Н ет
4.2.5 А ллергенность Д а К ож ные тесты Н ет
4.2.6 М утагенность Нет Н ет
4.2.7 О нкогенность Нет Н ет
4.2.8 Тератогенность - Ф талаты Нет Н ет
4.2.9 К анцерогенность Н ет Н ет
4.2.10 П овторное и перекрестное инф ицирова­

ние
Д а Н ет

4.2.11 П ирогенность Д а Н ет
4.2.12 Н евозмож ность поддерж ания гигиениче­

ской безопасности
Д а - утечка экссудата 
С терилизация - ЭО

Н ет

4.2.13 Разруш ение Д а - И знос по дости­
жении даты  истечения 
срока годности, при 
хранении

Д а - И знос по 
достижении даты 
истечения срока 
годности, при 
хранении

4.3 О пасности для окруж аю щ ей среды
4.3.1 Э лектром агнитны е поля Н ет Д а
4.3.2 Ч увствительность к электромагнитным 

помехгм
Нет Д а

4.3.3 Э м иссии электром агнитны х помех Н ет Д а
4.3.4 Н еадекватное электропитание Нет Д а
4.3.5 Н еадекватная подача охладителя Нет Н ет
4.3.6 Х ранение или эксплуатация за пределами 

предусмотренны х условий окружаю ш ей 
среды

Д а - Х ранение Д а

4.3.7 Н есовм естим ость с другими изделиями, с 
которыми планируется использование

Д а - И ные насосы Н ет

4.3.8 С лучайное м еханическое повреж дение Д а - Ф изические по­
вреж дения

Д а

4.3.9 Загрязнение окруж аю щ ей среды вслед­
ствие утилизации отходов и/или м едицин­
ского изделия

Д а - Клинические от­
ходы

Д а

4.4 О пасности, связанны е с неправильны м выходом энергии/вещ еств
4.4.1 Электричество Н ет Н ет
4.4.2 И злучение Нет Н ет
4.4.3 Объем Нет Н ет
4.4.4 Д авление Д а Д а
4.4.5 П одача м едицинских газов Н ет Н ет



4.4.6 П одача анестетиков Нет Нет
4.5 О пасности, связанны е с использованием  изделия м едицинского назначения
4.5.1 Н еадекватная м аркировка Д а Нет
4.5.2 Н еадекватны е инструкции по эксплуата­

ции
Д а Н ет

4.5.3 И спользование неквалифицирован- 
ным/необученным переоналом

Д а Д а

4.5.4 О боснованно предсказуем ое неправиль­
ное использование

Д а Д а

4.5.5 Н едостаточны е предупреж дения о побоч­
ных эфф ектах

Да Д а

4.5.6 Н еадекватное предупреж дение об опасно­
стях, связанны х с повторны м  применением 
одноразовы х изделий

Д а Д а

4.5.7 Н еправильны е изм ерения и другие м етро­
логические аспекты

Н ет Н ет

4.5.8 Н есовм естим ость с расходны ми материа- 
лами/принадлеж ностям и/прочим и м еди­
цинскими изделиями

Д а Н ет

4.5.9 О етрые края или углы Нет Н ет
4.6 Неподобаюпдий, неадекватны й или слиш ком сложный интерфейс пользователя
4.6.1 О ш ибки и неправильны е суждения Нет Н ет
4.6.2 П огреш ности и когнитивны е ош ибки па­

мяти
Нет Н ет

4.6.3 Зам инки и серьезны е ош ибки Нет Н ет
4.6.4 Н аруш ение или вы полнение не в полном 

объеме инструкций, процедур
Д а/П рим енение изде­

лия по незарегистриро­
ванным показаниям

Д а/П рим енение 
изделия по неза­
регистрирован­
ным показаниям

4.6.5 С лож ная или запутанная система управ­
ления

Нет Н ет

4.6.6 С ом нительное или неясное состояние из­
делия

Д а - М аркировка Д а - М аркировка

4.6.7 С ом нительное или неясное отображение 
настроек, результатов измерений и т.д.

Нет Н ет

4.6.8 И скаж ение результатов Н ет Н ет
4.6.9 Н едоетаточная видимость, слыш имость 

или осязаемость
Н ет Н ет

4.6.10 П лохая привязка элементов управления к 
действиям  или отображ аемой информации

Нет Н ет

4.6.11 П ротиворечимы е реж им ы  работы  или 
привязка элементов управления по сравне­
нию с еущ ествуюгцим оборудованием

Нет Н ет

4.7 О пасности, связанные с ф ункциональными наруш ениями, техническим обслуж иванием  и 
износом

4.7.1 О тправка ош ибочны х данных Нет Н ет
4.7.2 Н едоетаточны е или неадекватные специ­

фикации для технического обслуж ивания
Нет Н ет

4.7.3 Н еадекватное техничеекое обелуж ивание Н ет Нет
4.7.4 Н едостаточно адекватное определение 

окончания срока служ бы изделия м едицин­
ского назначения

Д а - маркировка, износ Д а - маркировка, 
износ

4.7.5 У трата электрической/механической це­
лостности

Нет Д а



4.7.6 Н еадекватная упаковка Да Да
4.7.7 П овторное прим енение и некорректное 

повторное прим енение
Да Да

4.7.8 У худш ение ф ункционирование в резуль­
тате повторны х прим енений

Да Да

4.7.9 Н еприятны й запах Нет Нет

21.4 Матрица анализа рисков
А нализ рисков, связанны х с идентиф ицированны ми опасности, был проведен при помощ и 

подхода FM EA  (анализ типов отказов и последствий).
В рамках процесса FM EA  бы ла проведена количественная оценка тяж ести потенциальной 

опасности (SPH), вероятности обнаруж ения опасности (PD) и частоты  возникновения опасности 
(FO). П одобная оценка определяет гипотетические/ож идаемы е риски для пациента и м едицин­
ского персонала, использую щ их изделие м едицинского назначения.

Сбои, не влияю щ ие на безопасность пациента/пользователя, не учиты ваю тся в рамках 
данного процесса оценки рисков. С истема «Категории окончательного приоритета уровня рис­
ка» (RPN ) использовалась для оценки рисков, требую щ их подробного анализа и вы явленны х в 
процессе проектирования. И спользованны й метод соответствует таковому, описанному в теку­
щ ем  издании ISO 14971 «М едицинские изделия - П рименение управления рисками к изделиям  
м едицинского назначения»

Д анны й метод объединяет несколько числовых значений, присвоенных природе риска, для 
определения общ ей категории опасности (RPN). Расчетная формула: P D xFO xS PH  = RPN. Д иа­
пазон чисел RPN и их соответствую щ ие риски приведены  в таблице 18.

Т аблица 18
Оценка риска (PD xFO xS PH ) Результат

оценки
Н ебезопасны й, вы сокий риск >25
Риск подлеж ит анализу и обоснованию , либо снижению 15-24
Безопасны й, низкий риск (зависит от числовой величины  тяжести) 10-14
Безопасны й, очень низкий риск (зависит от числовой величины тяж ести) <9

Если риск считается неприемлемы м, могут потребоваться дальнейш ие работы  по проекти­
рованию  или дополнительны е характеристики безопасности (например, дополнительны е испы ­
тания, дополнительная проверка качества и пр.) для сниж ения риска до приемлемого уровня 
(м аксимально возмож ное сниж ение - RAFAP). О кончательны е величины  RPN  в рам ках данного 
анализа FM EA  отраж аю т RPN  после применения проектирования, дальнейш их испы таний и/или 
дополнительного обучения/процедур. В качестве общ их рекомендаций, приемлемым считается 
риск с RPN<14. Следую щ ие величины требую т обоснования и проведения анализа 
«риск/польза».

О ценки в диапазоне 15-24 будут приемлемыми в случае проведения анализа и обоснова­
ния или сниж ения риска.

О ценки >25 м огут быть обоснованы  как приемлемыми при проведении глубокого анализа 
«риск/польза».

Бы ли использованы  таблицы  19-21.

Т аблица 21 -  Т аблица для определения оценки вероятности обнаруж ения до использова­
ния

В ероятность обнаружения (PD) (Э кви­
валентно следую ш им событиям)

Оцен
ка

О бнаруж ение с очень малой долей ве- 5
О бнаруж ение с малой долей вероятно- 4
О бнаруж ение с достаточной долей ве- 3
О бнаруж ение с больш ой долей веро- 2



О бнаруж ение во всех случаях

Таблица 22 -  Таблица для определения частоты  возникновения лю бого
Ч астота возникновения (FO) Оцен

ка
В озникновение почти во всех случаях 5
В озникновение с больш ой долей веро­

ятности
4

В озникновение с достаточной долей 
вероятности

3

В озникновение с малой долей вероят­
ности

2

В озникновение с очень малой долей 
вероятности

1

конкретного риска

Таблица 23 аблица для определения оценки тяжести вреда, обусловленного событием
Тяж есть (SPH)
(Эквивалентно следую щ им событиям)

Оцен
ка

Смерть 5
С тойкая нетрудоспособность 4
В рем енная значимая травма или зна- 3
В рем енная незначительная травма или 2
Только отерочка лечения / неудобство 1

22. Требования безопасного уничтожения и утилизации

П рим еняйте надлеж ащ ие м еры  предосторож ности в соответствии с местны ми нормами 
для утилизации биологически опасных изделий. Не вы брасывайте изделие вместе с бытовыми 
отходами.

Раневое покры тие долж но быть утилизировано в соответствии с протоколами, приняты ми 
в лечебном учреж дении. У тилизация раневого покры тия после применения соответствует ути ­
лизации одноразовы х м едицинских изделий, относящ ихся к опасным медицинским  отходам 
класса Б. М едицинское изделие, имею щ ее повреж дение индивидуальной упаковки, либо истек­
ш ий срок годности не допускается к использованию , его следует утилизировать как отходы 
класса А.

Д ля утилизации насоса, выньте батарейки и утилизируйте каж дый из элементов в соответ­
ствии с правилами утилизации. И спользованные насосы  долж ны  быть утилизированы  как бы то­
вы е отходы  в соответствии с правилами, приняты ми в лечебном учреж дении.

23. Гарантии  изготовителя

23.1. П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества м едицинского изделия 
при соблю дении требований к транспортированию , хранению  и прим енению  изделия, установ­
ленны х в технической документации до истечения срока годности.

23.2. М едицинское изделие с истекш им сроком годности применению  не подлежит.
23.3 П роизводитель м едицинского изделия декларирует, что качество м едицинского изде­

лия соответствует ISO  13485:2003, D irective 93/42/ЕЕС.
23.4 Еарантийны й ерок служ бы насоса -  30 дней.
23.5 Еарантийны й срок хранения -  2 года.



24. Перечень нормативны х документов/стандартов, которым  соответствует меди­
цинское изделие

Следую щ ие гармонизированны е стандарты  применялись в руководящ их и/или в справоч­
ных целях (см. таблицу 24):

Таблица 24
E N IS O  13485: 

2003/2012
М едицинские изделия. С истем а контроля качества.

BS EN  ISO 
10993:2009

Биологическая оценка м едицинских изделий.

BS EN ISO 
14971:2012

М едицинские изделия. П рим енение системы управления 
рисками.

BS E N IS O  11737- 
1:2006

С терилизация медицинских изделий. М икробиологический 
метод. О пределение популяции м икроорганизмов в изделии.

BS E N IS O  14155- 
1:2009

Клинические исследования м едицинских изделий для при­
м енения для человека. Общ ие требования.

B S E N  1041:2008 И нф ормация, поставляемая производителем  м едицинского 
изделия.

И нструкция по применению .
BS EN  980:2008 М едицинские приборы. Ераф ические символы, используе­

мые при маркировке медицинских устройств
BS EN 13726:2002 М етоды испы тания первичны х повязок.
ISO 11607 У паковка для медицинских изделий, подлеж ащ их ф иниш ­

ной стерилизации.
B S E N  ISO 11137- 

2:2006/2012
С терилизация медицинской продукции. Радиационный м е­

тод стерилизации. О пределение необходимой дозы  стерилиза­
ции.

B S E N  ISO 15223- 
1:2012

М едицинские изделия. Символы, применяемые для м арки­
ровки медицинских изделий. О бщ ие требования.

ISO 11135:2014 М едицинские изделия. В алидация и текущ ий контроль сте­
рилизации оксидом этилена

EN 62304:2006 П рограммное обеспечение м едицинских изделий
93/42/EEC Д иректива 93/42/ЕЕС М едицинские приборы, устройства, 

оборудование
lE C E N  60601: 

2005/2014/2015
И зделия медицинские электрические

2011/65/EU Д иректива, ограничиваю щ ая содерж ание вредны х вещ еств
2006/66 / EC Регулирование процессов хранения и утилизации исполь­

зованны х батареек и аккумуляторов
2012/19/EU Д иректива об отходах электрического и электронного обо­

рудования
EC 60529 Степени защ иты , обеспечиваемы е оболочками (код IP)

Л И Я

25. Название и юридический адрес организации-производителя медицинского изде-

C onvaTec L im ited 
(КонваТек Л имитед)
First A venue, D eeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS 2NU , U K  
+44 (0) 1244 584300



26. По вопросам, касаю щ имся качества медицинского изделия, на территории Р Ф  
обращаться в компанию

ЗА О «КонваТек», Россия,
115054, М осква, К осм одам ианская наб., д. 52, стр.1 
Тел. +7 495 663 70 30, факс +7 495 748 78 94, 
e-m ail; olga.shor@ convatec.com



Приложение 1 

Авелле’ ’’'* (Avelle'*’’'*)
Система для лечения ран отрицательным давлением.
И нструкция  по применению
1. Описание изделия
С истем а (устройство) для лечения ран отрицательны м давлением  А велле’''^  (NPW T) состоит из 
нестерильного насоса, стерильного раневого покры тия (повязки), фиксирую щ их полосок и ба­
тареек. Н асос является одноразовы м изделием, которое м ож ет использоваться для лечения 
только одного пациента сроком  не более 30 дней. Раневое покры тие (повязка) м ож ет оставаться 
на месте налож ения до 7 дней. О трицательное давление с номинальны м значением  80 мм рт ст 
создается с пом ощ ью  насоса, входящ его в систему для лечения ран отрицательны м  давлением  
А велле. К онтролируем ая абсорбция раневого экссудата обеспечивается повязкой, обладаю щ ей 
ж елирую щ им  свойетвом  технологии Гидрофайбер (H ydrofiber) и за счет испарения избы тка 
влаги через внеш ню ю  поверхность повязки.

2. Показания
С истем а для лечения ран отрицательны м давлением  Авелле^м показана для обеспечения заж ив­
ления ран с пом ощ ью  терапии отрицательным давлением  у пациентов при ранах с небольш им  
или ум еренны м  количеством  экссудата, таких как:
•  Х ронические раны, например трофические язвы.
•  Острые раны
•  П одостры е раны  и раны, заживаю щ ие вторичны м натяж ением
•  Травм атические раны
• Л оскутны е раны  и м еста взятия кожны х трансплантатов (графов)
•  Х ирургические раны  или разрезы

2.1 Выбор пациента

М едицинские работники, прош едш ие обучение по прим енению  Системы (устройства) для ле­
чения ран отрицательны м  давлением  А велле™  (NPW T) долж ны  оценить возм ож ность для па­
циента использовать данную  систему в домаш них условиях. Критерии вы бора пациента осно­
вы ваю тся на показаниях к использованию , противопоказаниях, способности пациента к наблю ­
дению  и адекватному реагированию  на предупреж дения. М едицинские работники долж ны  убе­
диться, что пациенты  обучены  использованию  системы  (устройства) и ознаком лены  е преду­
преж дениями, указанны м и в разделе 8 и 9 данной инструкции. Выбор пациента для использо­
вания в дом аш них условиях основы вается на:
•  Располож ении раны,
•  П оним ании пациента/м едсестры  правил использования устройства,
•  Ф изической способности пациента/медсестры  к ежедневному обращ ению  с системой.

3. Противопоказания

Не реком ендуется использовать Систему для лечения ран отрицательны м давлением  А велле™  
в следую щ их ситуациях:
•  У пациентов с повы ш енной чувствительностью  или с наличием  в анамнезе аллергиче­
ской реакции на еиликон/акриловы й адгезивы, натриевую  карбоксиметилцеллю лозу или 
нейлон.
•  Злокачественны е пораж ения (раневого лож а и/или краев раны) (за исклю чением  паллиа­
тивного прим енения в целях улучш ения качеетва ж изни пациента).



Раны  с подтверж денны м  и нелеченым остеомиелитом 
Н екиш ечны е свиш;и и фистулы, происходящ ие из неясного источника 
Н екротические раны  или раны, покры тые струпом
Раны  с откры ты м  располож ением  кровеносны х сосудов, нервов или органов 
А настом озы
Д ля аспирации ды хательны х путей в неотлож ны х ситуациях 
В качестве плеврального, м едиастинального или торакального дренаж а 
Х ирургической аспирации
Ожоги, вклю чая ожоги с неполны м повреждением глубины  тканей

4. Предупреждения / К
И С П О Л ЬЗО В А ТЬ П О Д  К О Н ТРО Л ЕМ  ВРА ЧА
4.1 С истем а для лечения ран отрицательны м давлением  Авелле'''’̂  является одноразовой и не 
долж на использоваться повторно. П овторное использование м ож ет привести к риску инф ици­
рования или перекрестного обсеменения ран.
4.2 Насос предназначен для применения у одного пациента. П овторное использование м о­
ж ет привести к риску инф ицирования или перекрестного обсеменения раны.
4.3 С терильность повязки гарантируется, если ее упаковка не была повреж дена или открыта 
непосредственно перед применением . П овязку нельзя стерилизовать повторно.
4.4 П овязка системы  Авелле^*^ для лечения ран отрицательны м давлением  не м ож ет ис­
пользоваться с другим и системами для лечения ран отрицательны м давлением . Насос системы 
А велле™  не м ож ет использоваться с другими расходны ми материалами, кроме перечисленны х 
в разделе 13.
4.5 Н а протяж ении всего периода лечения необходимо проверять трубки и соединение с 
насосом  на предм ет перекручивания или пережатия. Следует избегать такого полож ения трубок 
и насоса, при котором  они могут запутаться в складках одежды, постельного белья, повязок и 
бинтов, при котором  трубки м огут оказывать избыточное давление на пациента и вы звать угро­
зу удуш ения.
4.6 Раны  с вы ступаю щ им и острыми краями кости или фрагментами долж ны  быть защ ищ ены  
подходящ ей повязкой или остры е ф рагменты долж ны  быть удалены  перед прим енением  систе­
м ы  для лечения ран отрицательны м  давлением  А велле™  для предотвращ ения риска травм ы  ор­
ганов или кровеносны х сосудов в условиях отрицательного давления.
4.7 С истема для лечения ран отрицательны м давлением  Авелле^”̂  м ож ет использоваться од­
новрем енно с хирургическим и дренаж ами, но повязка системы Авелле'*^'^ не долж на распола­
гаться поверх м еста вы хода дренаж а из кожи, т.к. это мож ет наруш ить и герметичность приле­
гания повязки, и эф ф ективную  работу дренажа.
4.8 Если используется какой-либо хирургический дренаж , он долж ен ф ункционировать 
независимо от системы  А велле’’’’'̂  и должен быть располож ен вне края повязки.
4.9 Н еобходимо наблю дать за состоянием кровообращ ения в случае использования цирку­
лярной повязки или системы  для лечения ран отрицательны м давлением  на конечности с иш е­
м ической болезнью .
4.10 В случае необходим ости проведения дефибриляции убедитесь в том, что насос системы  
для лечения ран отрицательны м давлением  Авелле^'^ отсоединен. У далите повязку, если она 
расположена в месте, на котором проводится дефибриляция, чтобы она не препятствовала про­
хож дению  электрического им пульса и реанимации пациента.

4.11 ^ ^ И с п о л ь зо в а н и е  системы  для лечения ран отрицательны м давлением  А велле™  не 
подходит в условиях, сопровож даю щ ихся риском  взрыва, например, в отделениях гипербариче­
ской оксигенации.



4.12 И спользование системы  для лечения ран отрицательны м давлением  А велле™  не прим е­
ним о во время проведения М РТ. Система долж на быть удалена до входа в помещ ение для про­
ведения процедуры.
4.13 Н асос системы  для лечения ран отрицательным давлением  Авелле^м может бы ть повре­
ж ден при проведении КТ исследования или рентгенографии. Где это возможно, убедитесь в 
том, что насос находится вне радиуса действия сканнера/рентген-установки. Система для лече­
ния ран отрицательны м давлением  Авелле^''^ долж на использоваться с осторож ностью  вблизи 
от детекторов металла, устройств радиочастотной идентиф икации или оборудования «анти­
вор», т.к. нельзя иеклю чить возм ож ноеть электромагнитных помех. П роверьте корректноеть 
ф ункционирования насоса.
4.14 У бедитесь, что изделие ф ункционирует в соответствии с его назначением, когда оно 
находится в непосредственной близости от другого электрического оборудования; портативные 
и м обильны е радиочастотны е ком муникационны е устройетва м огут оказывать влияние на м е­
дицинское электрическое оборудование.
4.15 Н еобходимо тщ ательно следить за отсутствием кровотечения у пациентов, т.к. некото­
рые пациенты  находятся в группе риска развития кровотечения. В отсутствие контроля это м о­
ж ет привести к фатальным последствиям. Если наблю дается обильное или внезапно возникш ее 
кровотечение, насое долж ен бы ть незамедлительно отсоединен, повязка оставлена на месте 
налож ения и предприняты  соответствую щ ие меры для остановки кровотечения; м едицинская 
пом ощ ь долж на быть оказана в случае необходимости. М еры предосторож ности долж ны  быть 
предприняты  в следую щ их ситуациях ввиду высокого риска ослож нений кровотечения:
•  П ациенты  с наруш енным гемостазом
•  П ациенты  с вы раж енны м  кровотечением, получаю щ ие терапию  антикоагулянтами или 
ингибиторам и агрегации тромбоцитов
•  П ациенты  с ранами в непосредственной близости от чувствительны х тканей или крове­
носны х сосудов
•  П ациенты , имею щ ие ослабленные или ломкие кровеносны е сосуды  или ткани в области 
раны, обусловленны е в том числе инфекциями, травмами, анастомозам и или облучением.
4.16 С иетем а для лечения ран отрицательны м давлением А велле™  м ож ет быть использована 
у пациентов, получаю щ их антикоагулянты ; однако перед прим енением  не долж но быть крово­
течения. У бедитесь, что гемостаз сохраняется в течение всего времени применения системы  для 
лечения ран отрицательны м давлением . Следует регулярно оценивать состояние гем остаза в 
течение веего врем ени прим енения системы.
4.17 Во врем я смены повязки еледует оценивать состояние раны  на наличие инф екции, уси ­
ление боли, кровотечения, теплоты , покраснения окружаю щ их рану тканей и наличие каких- 
либо неож иданны х симптомов.
4.18 С ледует соблю дать осторож ность при следую щ их обстоятельствах:
•  Там, где в области раны  находятся ослабленные или ломкие кровеносны е сосуды  или 
ткани, или ситуация ослож нена наличием  инфекции, травмы или облучения;
•  У пациента деф ицит м ассы  тела
•  Согласие пациента на лечение не получено
4.19 Не используйте вместе с кремами/продуктами на м асляной основе, т.к. повязка и фик- 
еирую щ ие полоски могут не обеспечить необходимой герметизации. П овязка системы для ле­
чения ран отрицательны м  давлением  Авелле^’'̂  не совместима с продуктам и на м асляной осно­
ве, таким и как вазелин.
4.20 Не разбирайте насос.
4.21 Н асос не содерж ит какие-либо ремонтопригодные части и не нуждается в калибровке 
перед началом  использования.
4.22 Не разрезайте повязку или трубки
4.23 Не используйте окклю зионны е повязки поверх повязки системы  для лечения ран отри­
цательны м  давлением  Авелле^’̂ .



4.24 Не используйте насос, если кры ш ка отсека для батареи отсутствует.
4.25 Не подвергайте какие-либо элементы системы попаданию  прямого солнечного света или 
прямому нагреванию .
4.26 Не прикрепляйте насос непосредственно к коже.
4.27 Не позволяйте м аленьким  детям  играть с насосом системы  для лечения ран отрицатель­
ны м  давлением  А велле^’̂ , так как батарейки/ отсек для батареек м огут подвергнуться риску за­
м ы кания. Д ерж ите изделие вне досягаемости детей.
4.28 П роизводите замену насоса и трубок одновременно.
4.29 Ж аркая и влаж ная среда м огут оказывать негативное влияние на адгезивность повязки.
4.30 Н ет сведений о прим енении системы для лечения ран отрицательны м давлением  Авел- 
ле^''^ в педиатрической и неонатологической практике.
4.31 И спользуйте изделие только в соответствии с прилагаемой инструкцией.

П ациенты  долж ны  быть предупреж дены  о следующем:
•  В случае появления симптомов раздраж ения кож ны х покровов, усиления боли, подтека­
ния раневого экссудата или появления кровотечения необходимо сообщ ить врачу.
•  П ациент долж ен бы ть заранее проинструктирован о необходим ости отсоединить насос, 
оставить повязку на месте и обратиться за медицинской пом ощ ью  в случае появления кровоте­
чения.
•  Не м енять самостоятельно повязку системы для лечения ран отрицательны м давлением  
АвеллеТ’̂
•  Во время проведения водны х процедур отсоединить насое системы для лечения ран от­
рицательны м  давлением  А велле ’̂ ’̂  от повязки и избегать попадания прямы х струй воды  на по­
вязку или погруж ения ее в воду.
5. М еры  предосторожности.
Внимание! П рим енение раневы х покры тий на основе технологии Гидрофайбер способствует 
росту новы х кровеносны х сосудов с тонкой стенкой, что м ож ет в некоторы х случаях вы звать 
кровянистое окраш ивание раневого отделяемого.
5.1 При норм альном  процессе заж ивления неж изнеспособны е ткани удаляю тся (аутолитиче­
ское самоочищ ение) из раны, что м ож ет приводить к увеличению  размера раны  при первы х пе­
ревязках.
5.2 При инф ицировании раны  долж ен осущ ествляться ее тщ ательны й м ониторинг, и мож ет 
понадобитьея более частая смена повязки.
5.3 В случае использования системы для лечения ран отрицательны м давлением  А велле™  
на истонченной кож е используйте защ итное средство для кожи, такое как Sensi-Care Sting Free 
Skin Barrier, которое долж но быть нанесено перед аппликацией ф иксирую щ их полосок.
5.4 Если система для лечения ран отрицательным давлением  А велле’̂ '  ̂ используется для ле­
чения на донорских участках, осматривайте рану регулярно, особенно на первой неделе, чтобы  
убедиться в непреры вности и постоянстве отрицательного давления и поддерж ании вакуума.
5.5 Если контактирую щ ая с раной повязка прилипла к раневому ложу, смочите ее стериль­
ным соляны м раствором  или стерильной водой до начала удаления повязки. А дгезивны й бор­
тик необходим о приподнять перед смачиванием повязки.
5.6 Важ ен тщ ательны й осмотр пациентов, принимая во вним ание указанные противопоказа­
ния и предупреж дения.
6. Неблагоприятные реакции
Серьезны м  риском , связанны м с дренированием ран, является избы точное кровотечение, кото­
рое м ож ет привести к серьезны м  повреждениям или риску летального исхода. Рана и раневые 
покры тия долж ны  регулярно осматриваться на предмет какого-либо изм енения для оценки ста­
туса кровопотери пациента.
7. И нструкция  по применению
7.1 Вы бор повязки
П ри вы боре подходящ ей повязки необходимо учиты вать следую щ ие условия:



•  Размер подуш ечки повязки должен подходить к размеру раны  так, чтобы  порт был рас­
полож ен над неповреж денной кожей.
•  Д ля ум еренно экссудирую щ их ран область раны  долж на быть не более чем на 25%  
больш е области подуш ечки повязки.
•  Д ля ран, чья глубина больш е, чем 0.5 см м ож ет понадобиться использование повязки 
A quacel™  Extra или повязок AquaceE '^, или, если они недоступны , стандартная марля. См. раз­
дел 7.6.

7.2 Установка  системы
7.2.1 П ервоначальная установка системы долж на производиться только медицинскими работ­
никам и, обученны ми работе с системой для лечения ран отрицательны м давлением.
7.2.2 В случае если насос транспортировался или хранился вне реком ендованны х производите­
лем  тем пературны х условий от +5 до +40°С, необходимо дать ему время охладится или 
нагреться до ком натной тем пературы  в течение приблизительно 10 минут.
7.2.3 Если необходим о, удалите какие-либо излиш ние волосы  с кожи, окруж аю щ ей рану, чтобы  
обеспечить хорош ий контакт меж ду кожей, окруж аю щ ей рану и адгезивом бортика повязки и 
ф иксирую щ их полосок.
7.2.4 О бработайте область раны  стерильным раствором для промывания ран в соответствии с 
протоколом , приняты м  в ваш ем лечебном учреж дении. П еред прим енением  повязки убедитесь, 
что кожа, окруж аю щ ая рану, сухая.
7.2.5 И спользуйте асептическую  технику наложения повязки на рану:
•  Снимите защ итны й слой повязки.
•  П олож ите повязку горизонтально на рану, размещ ая ее по центру раны  и окруж аю щ ей

• О сторожно расправьте бортик повязки, закрепляя ее на месте, избегая при этом образо­
вания складок. При необходим ости переклейте повязку, чтобы  избеж ать образования складок.
•  Если прим еняется Sensi-Care^''^Barrier для защ иты  окруж аю щ ей кожи при использовании 
ф иксирую щ их полосок, прим еняйте его в соответствии с инструкцией к Sensi-Care'‘‘'^Barrier, 
при этом поверхность кожи долж на полностью  высохнуть.
•  Н акладывайте ф иксирую щ ие полоски, перекрывая по 1 см с каж дой стороны  повязки, 
для поддерж ания плотного прилегания в течение всего времени нош ения повязки (2). 
П роследите за тем, чтобы  не перекрыть трубки и убедитесь, что все защ итны е слои удалены. 
Ф иксирую щ ие полоски и повязку нужно перемещ ать одноврем енно, если какая-либо из них 
удаляется.

7.2.6 В ставьте батарейки в насос на задней поверхности насоса, сняв кры ш ку отсека для батаре­
ек и вставьте 3 батарейки типа А А А  (поставляю тся в ком плекте с насосом А велле) в правиль­
ной ориентации в соответствии с индикаторами в отсеке.(3) У бедитесь, что все батарейки не 
повреж дены  и правильно вставлены . Тогда все индикаторны е лампочки загорятся одноврем ен­



но, показы вая, правильное располож ение батареек и готовность насоса к работе. П лотно за­
кройте отсек.
7.2.7 Соедините вместе коннекторы  для прочного соединения повязки, насоса и трубок. Трубки 
насоса м огут бы ть удалены  и трубки повязки м огут быть напрямую  соединены  с насосом, если 
короткое соединение предпочтительнее. Н аж мите и удерж ивайте 3 секунды  синю ю  кнопку на 
передней панели насоса для начала работы. Зеленная индикаторная лампочка начнет мигать, 
свидетельствуя о работе системы, и через 30 секунд будет достигнуто необходим ое значение 
отрицательного давления; в течение этого времени мож ет быть слы ш но работу насоса (3). Если 
необходим ое значение отрицательного давления не достигнуто, загорится ж елтая индикаторная 
лам почка «!». О братитесь к разделу 9 для устранения ошибки.

7.2.8 П ри подклю чении насоса и начале терапии подразумевается, что установщ ик насоса нахо­
дится напротив насоса.
7.2.9 Т.к. насос разработан как портативное изделие, то его располож ение во время использова­
ния будет зависеть от состояния пациента и располож ения раны. Насос не м ож ет располагаться 
в прям ом  контакте с кож ей пациента в течение продолж ительного периода времени и долж ен 
быть располож ен рядом  с пациентом , например, на предметах одеж ды  или в какой-либо специ­
альной сумке, носимой пациентом .
7.2.10 О братитесь в ком панию  КонваТек в случае необходимости дополнительной консульта­
ции по установке, использованию  системы для лечения ран отрицательны м давлением  Авел- 
ле™  или в случае каких-либо неож иданных сигналов тревоги, ош ибок или событий, связанных 
с работой системы.

7.3. Смена повязки
7.3.1. П овязка долж на бы ть заменена в соответствии с инструкцией или по клиническим  пока­
заниям. О бы чное время использования повязки составляет 3-4 дня, максим альное время - не 
более 7 суток. В зависим ости от уровня вы деления экссудата или по другим  клиническим  пока­
заниям  м ож ет понадобиться более частая смена повязок -  обратитесь к разделам  4.17, 4.17 и
5.2. П овязку нуж но такж е сменить в случае наличия признаков протекания экссудата, сбора 
экссудата около порта или потери адгезии.

A. П овязка располож ена правильно и мож ет оставаться на месте.
B. П овязку необходим о поменять, так как порт м ож ет заблокироваться экссудатом.
C. П овязку необходим о поменять, так как она исчерпала свою впиты ваю щ ую  способность и 
порт м ож ет заблокироваться экссудатом.
7.3.2 Регулярно проверяйте повязку. П еред сменой повязки:



•  О тклю чите насос, наж им ая и удерж ивая синюю кнопку в течение 3 секунд, затем отсо­
едините трубки для рассоединения насоса и повязки.
•  Д ля удаления повязки осторож но снимите фиксирую щ ие полоски с кож и и удалите по­
вязку. И спользуйте очиститель для кожи для бережного удаления повязки, например спрей 
Sensi-C are™  Sting Free A dhesive R eleaser Spray.
7.3.3 Если терапию  отрицательны м  давлением  нужно продолж ить, налож ите новую  повязку 
системы  для лечения ран отрицательны м давлением, повторяя ш аги из раздела 7.2, вновь под­
соединив повязку к насосу системы  для лечения ран отрицательны м давлением , наж им ая и 
удерж ивая синю ю  кнопку в течение 3 секунд для возобновления отрицательного давления. Зе­
леная индикаторная лам почка « »  загорится, что свидетельствует о правильной работе систе­
мы.
7.4. Замена насоса

•  Насос разработан для работы  в течение 30 дней с м омента начала терапии отрицатель­
ным давлением .
•  Н асос поставляется с двумя наборами батареек (6 ш тук). М ож ет появиться необходи­
м ость замены  одного набора в течение этих 30 дней.

•  Ж елтая индикаторная лампочка Q начнет мигать, когда заряд батарей станет низким. 
О братитесь к разделу 9.2.
•  П о прош ествии 30 дней все индикаторы  перестанут мигать. О братитесь к разделу 9.1.
•  Д ля замены  насоса отсоедините трубки от повязки, открутив коннекторы, и соедините 
новы й насос с новы ми трубками. О братитесь к разделу 7.2.6.
7.5. У тилизация
•  П овязка долж на быть утилизирована в соответствии с протоколами, приняты ми в лечеб­
ном  учреж дении.
•  Д ля утилизации насоса, вы ньте батарейки и утилизируйте каж дый из элементов в соот­
ветствии с правилами утилизации. И спользованны е насосы долж ны  быть утилизированы  в со­
ответствии с правилами, приняты ми в лечебном учреж дении.
7.6. Ф иллеры , контактны е раневые покры тия  и компресеионная терапия
• Д ля поверхностны х ран (до 0,5 см глубины) не требуется использования системы  для 
лечения ран отрицательны м  давлением  А велле с филлерами. Д ля более глубоких ран до 2-х см 
глубины  м огут прим еняться филлеры, такие как повязки Аквасель'^'’̂  Э кстра или А квасель™ . 
Если этих повязок нет, то мож но использовать обьины е марлевы е повязки. Ф иллеры следует 
м енять вместе с повязкам и системы  для лечения ран отрицательны м давлением  А велле^’̂ .
•  С истема для лечения ран отрицательны м давлением А велле^”̂  м ож ет использоваться 
совм естно с ком прессионной терапией, если это необходимо. Н еобходимо вним ательно следить 
за  тем, чтобы  трубки были размещ ены  снаруж и компрессионны х повязок.
8. Общие правила применения
Д ля м едицинских работников или пациентов/медсестры  в случае использования системы  в до ­
м аш них условиях.

8.1 Вклю чение/Выклю чение
Насос системы  Авелле^''* вклю чается с пом ощ ью  одной кнопки. Н аж имайте синю ю  кнопку в 
течение 3 секунд, чтобы  вклю чить или вы клю чить систему.
8.2. Водные процедуры
•  Л егкий душ  разреш ается, но необходим о следить за тем, чтобы  повязка не подвергалась 
прям ому воздействию  воды  или была погруж ена в воду.
•  П еред проведением  водны х процедур отклю чите насос, удерж ивая синю ю  кнопку в те­
чение 3 секунд и отсоедините трубки для разъединения насоса и повязки, полож ив его в без­
опасное, сухое место.



•  П овязка способна удерж ивать вакуум в течение порядка 60 м инут при отсоединении от 
насоса.
•  П осле прием а душ а необходим о присоединить повязку к насосу в соответствии с тем, 
как указано в разделе 7.2.7 (Рис.4) и наж имать голубую  кнопку в течение 3 секунд для продол­
ж ения терапии (Рис.5). П роверьте насос и повязку на правильность работы  (раздел 9). Если те­
рапия не возобновляется, пациенту или медсестре следует обратиться к медицинскому работ­
нику.

8.3. Замена батареек

В ы клю чите насос и замените все батарейки (3 ш т.) из первого ком плекта на второй ком плект 
батареек (3 ш т.) в соответствии с разделом  7.2.6. Если не заменить батарейки в течение пред­
лож енного периода времени, насос автоматически вы клю чится, прекратив терапию , и загорится 
ж елты й индикатор при наж атии на синю ю  кнопку «ON /O FF».
8.4 О чистка
•  Д ля очищ ения насоса используйте мягкую  ткань, смоченную  в м ы льном растворе. В 
случае контам инации экссудатом  и продуктами ж изнедеятельности организма протрите насос, 
используя специальны е дезинф ицирую щ ие растворы  на основе изопропилового спирта или во­
ды . Не погруж айте насос в жидкости.

8.5 Рутинны е манипуляции
Н асос системы  Авелле^''* оснащ ен визуальны ми индикаторами, показы ваю щ им и правильность 
работы  насоса. Н асос не оснащ ен звуковы м и индикаторами. Во время использования пользова­
тели долж ны  регулярно проверять насос на правильность его работы. Для определения пра­
вильности работы  обратитесь к разделу 9 для понимания значения загораю щ ихся индикаторов. 
Если терапия не м ож ет бы ть продолж ена по какой-либо причине, пациент или медсестра долж ­
ны  обратиться к медицинском у работнику или в компанию  КонваТек.
У бедитесь, что все дренаж ны е трубки свободны от перегибов где-либо и не блокирую т прове­
дение терапии отрицательны м давлением.

I . А8.6 М еры  предосторожности/Предупреждения. П \  Пациенты  должны быть предупрежде­
н ы  о нижееледующем:
•  Не производить никаких действий во время работы  насоса, т.е. не очищ ать его или не 
м енять батарейки.
•  Не подвергать насос попаданию  прямых солнечных лучей или прямому нагреванию .
•  Не прикреплять насос непосредственно на коже.
•  Во врем я принятия водны х процедур отсоедините насос системы  Авелле^'^ от повязки. 
Не подставляйте повязку под етрую  воды  и не погруж айте повязку в воду. Насос был протести­
рован и относится к уровню  защ иты IP22 как устройство, которое не мож ет быть случайно по­
вреж дено или стать небезопасны м  при попадании вертикально или почти вертикально лью щ ей­
ся струи воды  и защ ищ ен против елучайного давления тверды х объектов >12.5 мм, например, 
пальца.
•  Берегите насос от пыли, пуха и держ ите его вне досягаем ости детей, домащ них ж ивот­
ны х или насекомых. Во время использования насос и дренаж ны е трубки долж ны  регулярно 
осм атриваться на наличие:
- на наличие пы ли и пуха в насосе. О братитесь к разделу 8.4 по очищ ению  изделия.
- повреж дения насоса или дренаж ны х трубок домаш ними ж ивотными, насекомы ми или детьми: 
при наличии какого-либо повреж дения пациент или м едсестра долж ны  обратиться к м едицин­
скому работнику.



•  Д ля дополнительной инф ормации по мерам предосторож ности/предупреж дениям  обра­
титесь к разделу 4.

9. И ндикаторы  насоса, эксплуатация и руководство по устранению неисправностей
9.1 Нормальная работа изделия

В изуальны й индикатор(ы) 
Д исплей и Статус

В озмож ная причина(ы) Корректируюш;ие дей- 
ствия/К омментарии

^  \ т

9
И ндикаторны е 
лампочки не 
горят.

Насос выключен. Терапия не применяется. 
Н аж мите синю ю  кнопку в 
течение 3 сек., чтобы 
начать терапию , зеленая 
индикаторная лампочка 
будет загораться периоди­
чески.

Насос выключен. Если насос был в использо­
вании менее чем в течение 
30 дней срока его службы, 3 
батарейки из первого ком­
плекта м огут сесть и долж ­
ны  быть заменены  на 3 ба­
тарейки из второго ком ­
плекта.

Насос используется 
дольш е своего срока 
службы.

Насос рассчитан на м акси­
мальны й срок служ бы 30 
дней, после чего его работа 
останавливается и терапия 
прекращ ается. Н ажатие на 
синю ю  кнопку в течение 3 
секунд приведет к попере­
менному вклю чению  всех 
световых индикаторов, но 
насос не заработает.

✓  ! .  

9
Все индика­
торны е лам ­
почки загора­
ю тся один раз.

Это свидетельствует о 
том, что батарейки 
вставлены правильно, 
насос готов к работе, 
произвел само­
тестирование и готов к 
использованию .

Насос функционирует кор­
ректно.

У  1 .

Ф

Зеленая инди­
каторная лам ­
почка заго­
рается.

К огда насос вклю чен и 
прикреплен к повязке, 
это свидетельствует о 
корректной работе 

насоса.

Во время постоянного ис­
пользования насос должен 
работать с перерывами (не­
сколько рг13 в час), обеспе­
чивая поддерж ание отрица­
тельного давления в изде­
лии. Складки в адгезивном 
бортике повязки могут 
стать причиной более ча­
стых вклю чений насоса, 
расправление складок при-



ведет к сниж ению  частоты 
вклю чений насоса.

9.2 Си гналы  предупреждения и ошибки

J  I

Ж елтая индика­
торная лам почка 
! горит.

Терапия отрицатель­
ным давлением  не про­
водится, т.к. в систему 
проникает воздух.

Насос находится в реж име 
паузы  и терапия не прово­
дится. П роверьте соедине­
ния повязки/трубок/насоса 
на герметичность. П роверь­
те возм ож ность попадания 
воздуха и расправьте 
складки адгезивного борти­
ка повязки.
О братите внимание, что 
перегибы  трубок не вы зо­
вут загорания ж елтой инди­
каторной лампочки !. 
Н ажмите синю ю  кнопку в 
течение 3 секунд, чтобы  
начать терапию , загорится 
зеленая индикаторная лам­
почка, т.к. отрицательное 
давление восстановилось. 
Если поступление воздуха 
продолж ится, насос перей­
дет в режим паузы  и заго­
рится желтая индикаторная 
лампочка !. П родолж ите 
проверку повязки на нали­
чие складок и всех соеди­
нений на пропускание воз­
духа, затем наж мите синю ю  
кнопку в течение 3 секунд.

У  I

Зеленая индика­
торная лампочка 
У горит и ж ел­
тая индикатор­
ная лам почка Q 
горит.

Насос показы вает кор­
ректную  работу.

Заряд батарей низкий.

Замените все батарейки в 
течение 24 часов.

Н аж мите синю ю  кнопку в 
течение 3 секунд для вы ­
клю чения насоса. О ткройте 
отсек для батарей, распо­
лож енны й на задней панели 
насоса, вытагците и зам ени­
те все батарейки (3 ш т.) из 
первого ком плекта на вто­
рой ком плект батареек (3 
ш т.) и закройте отсек. 
Н ажмите синю ю  кнопку в 
течение 3 секунд, чтобы  
начать терапию  снова. 
Коннектор повязки соеди­
нен с клапаном для сниже- 
ния потери давления и под-



держ ания проведения тера­
пии на время отсоединения 
насоса в течение короткого 
времени.

J  1 «

о
Ж елтая индика­
торная лампочка 
! горит.

Ж елтая индика­
торная лам почка
9 горит.

П ротечка воздуха в 
устройстве.

Заряд батарей низкий.

О братитесь за  инф орм аци­
ей по поводу протечки, как 
указано выше.

Замените все батарейки в 
течение 24 часов как указа­
но выше.

f т 

|||||||||̂ ^ ||̂

Все индикатор­
ные лампочки 
постоянно м и­
гают.

Наеос не м ож ет под­
держ ивать проведение 
терапии отрицательны м 
давлением и насос не 
мож ет быть использо­
ван.

О братитесь к представите­
лю  компании КонваТек.

И спользуйте новы й насос 
для лечения.

10. Специф икация насоса

Спецификация насоса
Разм еры  (макс.) 72мм X  78мм X  25мм
Вес (вклю чая батареи) 78г
Срок служ бы  (насоса) при установленны х 
батареях

30 дней

Энергия/Тип 4.5V  постоянны й ток/батарея
Тип батареи/К оличество А А А  Л итиевы й/хб
Реж им работы П остоянный
Н ом инальны й вакуум 80 мм рт. ст.
М аксимальны й вакуум 140 мм рт. ст.
К лассиф икация оборудования Класс I с внутренним источником питания
У ровень заш:иты от электрического ш ока BF
Степень защ иты IP24
У словия хранения 5-25°С/60%  относит, влаж ность (41- 

77F/60% RH)
У словия работы 5-30°С (41-86F)
Соответствие Д иректива 93/42/FFC : ПА

1FC FN60601-1
IE C F N 60601-1-2

Стерильность Не етерилен
У ровень ш ум а 84 Дб

11. Электромагнитная совместимость

По данны м  испы таний, изделие соответствует ограничениям установленны м  для медицинских 
изделий в соответствии с E N 60601-l-2 :2007. Эти ограничения разработаны  для обеспечения ра­



циональной защ иты  для гарантии безопасного использования м едицинских изделий от вм еш а­
тельства другого электрооборудования и изделий. Это оборудование м ож ет подвергнуться вли­
янию  радиочастотной энергии и, если оно не установлено и не используется в соответствии с 
инструкциям и, м ож ет вы звать пом ехи другим изделиям поблизости. Н ет гарантии того, что по­
м ехи не случатся при установке определенным образом. Если необходим а последую щ ая ин ­
формация или руководство по электром агнитной невосприимчивости и эмиссии, пожалуйста, 
свяж итесь со своим представителем  компании КонваТек или посетите наш  еайт 
w w w .convatec.com
12. Предупреждения

Эти инструкции по прим енению  не предназначены в качестве гарантии. Они предназначены  
только в целях руководства по использованию  изделия. При возникновении вопросов м едицин­
ского характера, пож алуйста, обратитесь к врачу. Это изделие долж но использоваться в соот­
ветствии с данны м и инструкциям и по применению  и соответствую щ ей этикеткой.

13. Составные части, необходимые для работы одной системы
•  Стерильны е повязки для системы  (устройства) для лечения ран отрицательны м давлени­
ем А велле™  (N PW T) (стерилизация оксидом этилена)
•  6 адгезивны х ф иксирую щ их стерильных полосок (поставляю тся вместе с повязками, 
стерилизация оксидом этилена)
•  Насос системы  (устройетва) для лечения ран отрицательны м давлением  А велле’*’’̂
(NPW T)
(CR 4395)

•  3 батарейки А А А  , литиевы е U LTRA  FR  03, производства Phillips^'^ поставляю тся вместе 
с насосом  и являю тся реком ендованны ми)
• Д ренаж ная трубка с коннекторам и Л уер (поставляю тся вм есте с насосом)
•  И нструкция по прим енению  (поставляется в упаковке с насосом  и в упаковке повязками)
14. Значения символов

Символ Значение Символ Значение

L O T Н омер партии -Г Тем пература хране­
ния

STERILE ЕО Стерилизовано 
оксидом этилена ©

П роконсультируйтесь 
с инструкцией по 
применению  (только 
для наеоса)

Не стерильно
И ндикатор низкого 
заряда

SN Серийны й номер у Изделие работает 
правильно

iR EFi А ртикул 1
И зделие работает не­
правильно

d П роизводитель
(ЕС) "ААА" ^хЗ Батарея/Тип

d
Д ата производ­
ства

f Защ ищ ать от попада­
ния солнечны х лучей

(Л0086 СЕ м арка И спользовать до

Не использовать 
повторно 'n

О ткрывать здесь



A

Х ранить в сухом 
месте

ЕС: Не для об­
щ их отходов

К лассиф икация 
оборудования: 
И золяция Тип 
BF
Не содерж ит ла­
текс
Внимание: См. 
И нструкцию  по 
прим енению
Не использовать 
при повреж ден- 
ной упаковке
К онтроль атм о­
сферного давле­
ния
Не прим енять во 
время М РТ ис­
следований и не 
разм ещ ать вбли­
зи М РТ обору­
дования

4.5V

IP24

4
/ г ^

ЕС REP

П роконсультируйтесь 
с инструкцией по 
применению _________

П овторная стерили­
зация запрещ ена

Н апряж ение

Степень защ иты

Х рупкое - обращ ать­
ся с осторож ностью

Взры воопасно

У полномоченный 
представитель в Ев­
ропейском  сообщ е­
стве

1

С истем а для лечения ран  отрицательны м  давлением  А велле произведена и упакована в С оеди­
ненном  Королевстве; происхож дение батареек в соответствии с этикеткой.

® /™  Avelle, A Q U A CEL, H ydrofiber и Sensi-Care являю тся торговыми марками ConvaTec Inc.
© 2015 C onvaTec Inc.

ConvaTec Lim ited, КонваТек Лтд.
First Avenue, Ф ерст Авеню,
D eeside Industrial Park, Д исайд И ндастриал Парк,
Deeside, Дисайд,
Flintshire, Ф линтш ир,
CHS 2NU, СН5 2NU,
U K Соединенное Королевство

ConvaTec Inc. КонваТек Инк.
G reensboro, NC 27409, Гринсборо, Северная К ароли­
USA. на,
1-800-422-8811 СШ А

1-800-422-8811
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[Перевод с английского языка на русский язык^

Я , Ф И Л Л И П  Д Ж О Н С , адрес: Виндзор Х аус, В иктория Стрит, г. Виндзор, Беркш ир, 
А нглия, нотариус, в надлеж ащ ем порядке допущ енны й к практике и приведенны й к 
присяге,

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Ю  И  П О Д Т В Е Р Ж Д А Ю ,

что я не им ею  оснований для сомнений в подлинности прилагаемого докум ента под 
названием  «И нструкция по прим енению  м едицинского изделия» от 22 октября 2019 г., 
подписанного от имени и по поручению  компании «КонваТек Л имитед» (ConvaTec 
Lim ited) А м елией Кальдербанк, специалистом  по нормативно-правовому регулированию .

В  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  И З Л О Ж Е Н Н О Г О  я скрепил докум ент собственноручной 
подписью  и печатью  конторы  в вы ш еуказанном г. Виндзоре сегодня, в четверг, 
24 октября 2019 г.

Inodnucbl 
Ф И Л Л И П  Д Ж О Н С  

Нотариус

+44 (0) 1753 851 591

М оя  лицензия действительна пожизненно.

[Печать нотариуса]

Л ицензия вы дана Канцелярией суда архиепископа К ентерберийского.



[Перевод надписей на документе «Инструкция по применению медицинского изделия 
„Система для лечения ран отрицательным давлением Avelle (Авелле) одноразовая''», 
представленном на русском и английском языке.]

Cneijuaaucm по нормативно-правовому регулированию

Фёст Авеню, Дисайд Индастриал Парк, Дисайд, Ф линтшир, СН5 2NU, Великобритания 
(First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK)

22 октября 2019 г.



гкста сделан мной, переводчиком Марковым Александром Александровичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать девятого апреля две тысячи двадцатого года
Д  А ким ов Г леб  Борисович, нот ариус города  М осквы , свидет ельст вую  подлинност ь подписи  
переводчика  М аркова  А лекса н д р а  А лександровича.
П одпись сделана в м о ем  присут ст вии.
Л ичност ь подписавш его  докум ент  уст ановлена .

Зарегист рировано в реест ре. № 77/09-Н/77-2020-


