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« А П П А Р А Т  Д Л Я  Л Е Ч Е Н И Я  Р А Н  О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н Ы М  Д А В Л Е Н И Е М  

P ICO  14  О Д Н О Р А З О В Ы Й , В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я »  /  

IN ST R U C T IO N  FO R  U SE  O F  T H E  M E D IC A L  D EV ICE  "P IC O  14  S IN G LE  

U SE  N E G A T IV E  PR E S SU R E  W O U N D  T H E R A P Y  S Y S T E M , V A R IA T IO N S "



(£) Hand this Leaflet to Patient 
after Dressing Application

PICO 14 is in te n d e d  fo r  use by o r  on  th e  d ire c t io n  o f  a tra in e d  and  

lic e n s e d  p h y s ic ia n  in a c c o rd a n c e  w ith  th e s e  in s t r u c t io n s  f o r  u se .

smith&nephew 
PICO 14
Single Use Negative 
PressureWound Therapy 
System 
User Manual

Pump noise level is System lasts up to 14 Pump has high tolerance 
below 35dB days to air leaks Dressing full indicator

Airlock layer helps 
maintain negative, 
pressure across the 

drcssin

80% of exudate 
managed through 

evaporation

Indicated for low to 
moderate exuding 

wounds
Silicone gel adhesive 

dressing
Dressing is 

showerproof

1. Description
PICO 14 consists of a pump, coiled extension tubing, batteries, sterile dressings and fixation strips. The 
PICO 14 pump maintains negative pressure wound therapy (NPWT) at 80 mmHg (nominal) to the wound 
surface. Exudate is managed by the dressing through a combination of absorption and evaporation of 
moisture through the outer film. The PICO 14 system is intended to be used for up to 14 days. For low 
exuding wounds each PICO dressing is intended to be used for up to 7 days. For moderately exuding 
wounds each PICO dressing is intended to be used for up to 4 days. For 14 days use on moderate exuding 
wounds additional dressings will be required (available for purchase separately).
The PICO soft port dressing is designed with an integrated filter to prevent liquid ingress into the soft port 
tubing and into the PICO pump.
Low exuding wounds are considered to be up to 0.6g of liquid exudate/cm^ of wound area/24 hours. 
Moderate exuding wounds are considered to be up to l . lg  of liquid exudate/cm^ of wound area/24 
hours. Ig of exudate is approximately equal to 1ml of exudate.
The frequency of dressing changes can be affected by multiple factors such as wound type, wound size, 
rate or volume of exudate, orientation or environmental conditions. Additional dressings are available to 
purchase separately, as required.

2. Indications for use
PICO 14 is indicated for patients who would benefit from a suction device (NPWT) as it may promote 
wound healing via removal of low to moderate levels of exudate and infectious materials. Appropriate 
wound types include;

Chronic 
Acute 
Traumatic
Subacute and dehisced wounds 
Partial-thickness burns 
Ulcers (such as diabetic or pressure)
Flaps and grafts 
Surgically closed incision sites

PICO 14 single use negative pressure systems are suitable for use both in a hospital and homecare setting.

3. Contraindications
PICO 14 is contraindicated for:
• Patients with malignancy in the wound bed or margins of the wound (except in palliative care to 
enhance quality of life).
• Previously confirmed and untreated osteomyelitis.
• Non-enteric and unexplored fistulas.
• Necrotic tissue with eschar present.
• Exposed arteries, veins, nerves or organs.
• Exposed anastomotic sites.



/

PICO 1 4  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  f o r  t h e  p u r p o s e  o f :

•  E m e r g e n c y  a i r w a y  a s p i r a t i o n .

•  P l e u r a l ,  m e d i a s t i n a l  o r  c h e s t  t u b e  d r a i n a g e .

•  S u r g i c a l  s u c t i o n .

A ,4. -̂j-^Pump Placement Warning
The PICO 14 Pump contains a MAGNET.
Keep the PICO 14 pump at least 10cm (4 inches) away from other medical 
devices at all times. Failure to do so can cause interference w ith other 
medical devices. See Section 5 Magnet Warning.

5. Warnings

1 .  A  M a g n e t  W a r n i n g

T h e  P I C O  1 4  p u m p  c o n t a i n s  a  M A G N E T  t h a t  c a n  c a u s e  i n t e r f e r e n c e  w i t h  o t h e r  m e d i c a l  d e v i c e s  in  c l o s e  

p r o x i m i t y .  T h e  P I C O  1 4  p u m p  m u s t  b e  p o s i t i o n e d  a t  l e a s t  1 0 c m  ( 4  i n c h e s )  a w a y  f r o m  o t h e r  m e d i c a l  

d e v i c e s  t h a t  c o u l d  b e  a f f e c t e d  b y  m a g n e t i c  i n t e r f e r e n c e .  T h e s e  i n c l u d e  b u t  a r e  n o t  l i m i t e d  t o :

•  I m p l a n t a b l e  C a r d i o v e r t e r - d e f i b r i l l a t o r  ( IC D )  « P a c e m a k e r s  •  I n s u l i n  P u m p s

•  S h u n t  V a l v e s  « N e u r o s t i m u l a t o r s  « C o c h l e a r  I m p l a n t s

THIS WARNING APPLIES AT ALL TIMES TO ALL USERS.
T h i s  a p p l i e s  t o  b o t h  P a t i e n t s  a n d  C a r e g i v e r s .  Y o u  m u s t  k e e p  t h e  P I C O  1 4  p u m p  a t  l e a s t  1 0 c m  ( 4  i n c h e s )  

a w a y  f r o m  o t h e r  d e v i c e s :

« If y o u  h a v e  a n  e l e c t r o n i c  m e d i c a l  d e v i c e  a n d  a r e  h e l p i n g  t a k e  c a r e  o f  s o m e b o d y  e l s e  u s i n g  t h e  

P I C O  1 4  s y s t e m .

« If t h e  p a t i e n t  is  w e a r i n g  t h e  P I C O  1 4  p u m p  in  a  p u b l i c  a r e a  w h e r e  t h e y  m a y  c o m e  in  c l o s e  c o n t a c t

w i t h  s o m e o n e  e l s e  w h o  h a s  a n  e l e c t r o n i c  m e d i c a l  d e v i c e .

2. Certain patients are at high risk of bleeding complications which, if uncontrolled, could 
potentially be fatal. Patients must be ciosely monitored for bleeding. If s u d d e n  o r  i n c r e a s e d  b l e e d i n g  is 

o b s e r v e d ,  i m m e d i a t e l y  d i s c o n n e c t  p u m p ,  l e a v e  d r e s s i n g  in  p l a c e ,  t a k e  a p p r o p r i a t e  m e a s u r e s  t o  s t o p  

b l e e d i n g  a n d  s e e k  i m m e d i a t e  m e d i c a l  a s s i s t a n c e .

3 .  H a e m o s t a s i s  m u s t  b e  a c h i e v e d  b e f o r e  a p p l y i n g  t h e  d r e s s i n g ,  a l t h o u g h  t h e  u s e  o f  a n t i c o a g u l a n t s  

d o e s  n o t  d e e m  a  p a t i e n t  i n a p p r o p r i a t e  f o r  t r e a t m e n t  w i t h  P I C O  1 4 .  P a t i e n t s  s u f f e r i n g  f r o m  d i f f i c u l t  

h a e m o s t a s i s  o r  w h o  a r e  r e c e i v i n g  a n t i c o a g u l a n t  t h e r a p y  h a v e  a n  i n c r e a s e d  r i s k  o f  b l e e d i n g .  D u r i n g  

t h e r a p y ,  a v o i d  u s i n g  h a e m o s t a t i c  p r o d u c t s  t h a t  m a y  i n c r e a s e  t h e  r i s k  o f  b l e e d i n g ,  i f  d i s r u p t e d .  F r e q u e n t  

a s s e s s m e n t  m u s t  b e  m a i n t a i n e d  t h r o u g h o u t  t h e  t h e r a p y .

4 .  A t  a l l  t i m e s  c a r e  s h o u l d  b e  t a k e n  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  p u m p ,  t u b i n g  a n d  c o n n e c t o r s  d o  n o t :

L ie  in  a  p o s i t i o n  w h e r e  t h e y  c o u l d  c a u s e  p r e s s u r e  d a m a g e  t o  t h e  p a t i e n t .

T r a i l  a c r o s s  t h e  f l o o r  w h e r e  t h e y  c o u l d  p r e s e n t  a  t r i p  h a z a r d  o r  b e c o m e  c o n t a m i n a t e d .

P r e s e n t  a  r i s k  o f  s t r a n g u l a t i o n  o r  a  t o u r n i q u e t  t o  p a t i e n t s .

R e s t  o n  o r  p a s s  o v e r  a  s o u r c e  o f  h e a t .

B e c o m e  t w i s t e d  o r  t r a p p e d  u n d e r  c l o t h i n g  o r  b a n d a g e s  s o  t h a t  t h e  t h e r a p y  is  b l o c k e d .

5 .  S h a r p  e d g e s  o r  b o n e  f r a g m e n t s  in  a  w o u n d  m u s t  b e  c o v e r e d  o r  r e m o v e d  p r i o r  t o  u s i n g  P I C O  1 4  

d u e  t o  r i s k  o f  p u n c t u r i n g  o r g a n s  o r  b l o o d  v e s s e l s  w h i l e  u n d e r  n e g a t i v e  p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y .

6 .  In t h e  e v e n t  t h a t  d e f i b r i l l a t i o n  is  r e q u i r e d ,  r e m o v e  t h e  d r e s s i n g  i f  i t  is  p o s i t i o n e d  in  a  l o c a t i o n  t h a t  

w i l l  i n t e r f e r e  w i t h  d e f i b r i l l a t i o n .

7 .  T h e  P I C O  1 4  p u m p  is  n o t  M R I  c o m p a t i b l e .  R e m o v e  t h e  P I C O  1 4  p u m p  f r o m  t h e  d r e s s i n g  b e f o r e  

e n t e r i n g  t h e  M R I  s u i t e .  D o  n o t  b r i n g  P I C O  1 4  i n t o  t h e  M R I  s c a n  r o o m .  T h e  d e v i c e  p r e s e n t s  a  p r o j e c t i l e  

h a z a r d .

8 .  P I C O  1 4  h a s  n o t  b e e n  s t u d i e d  o n  p a e d i a t r i c  p a t i e n t s .  P a t i e n t  s i z e  a n d  w e i g h t  s h o u l d  b e  c o n s i d e r e d



when p r e s c r i b i n g  t h i s  t h e r a p y .

9. P I C O  1 4  is u n s u i t a b l e  f o r  u s e  in  a r e a s  w h e r e  t h e r e  is d a n g e r  o f  e x p l o s i o n  ( e . g .  o x y g e n  r i c h  

e n v i r o n m e n t s  s u c h  a s  h y p e r b a r i c  o x y g e n  u n i t ) .

1 0 .  T h e  s y s t e m  c o n t a i n s  s m a l l  p a r t s  w h i c h  c o u l d  r e p r e s e n t  a  c h o k i n g  h a z a r d  f o r  y o u n g  c h i l d r e n .  K e e p  

o u t  o f  t h e  r e a c h  o f  c h i l d r e n .

1 1 .  P I C O  1 4  is  n o t  s u i t a b l e  f o r  u s e  in  t h e  p r e s e n c e  o f  f l a m m a b l e  a n a e s t h e t i c  m i x t u r e  w i t h  o x y g e n  o r  

n i t r o u s  o x i d e .

1 2 .  P I C O  d r e s s i n g s  s h o u l d  o n l y  b e  a p p l i e d  a n d  c h a n g e d  b y  a  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l .  T h e  p a t i e n t  m u s t  

n o t  r e m o v e  t h e i r  d r e s s i n g  u n l e s s  t h e  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  b e l i e v e s  i t  t o  b e  c l i n i c a l l y  a p p r o p r i a t e .

1 3 .  E a c h  P I C O  d r e s s i n g  ( i n c l u d i n g  M u l t i s i t e )  m u s t  b e  u s e d  t o  d r e s s  o n e  w o u n d  o n l y .

1 4 .  K e e p  P I C O  a w a y  f r o m  p e t s ,  p e s t s  a n d  o t h e r  a n i m a l s  t h a t  c o u l d  d a m a g e  t h e  P I C O  d e v i c e .

1 5 .  N o  m o d i f i c a t i o n  o f  t h i s  e q u i p m e n t  is  a l l o w e d .

6. Precautions
1 .  P r e c a u t i o n s  s h o u l d  b e  t a k e n  In t h e  f o l l o w i n g  t y p e s  o f  p a t i e n t s  w h o  a r e  a t  h i g h  r i s k  o f  b l e e d i n g  

c o m p l i c a t i o n s :

•  R e c e i v i n g  a n t i c o a g u l a n t  t h e r a p y  o r  p l a t e l e t  a g g r e g a t i o n  i n h i b i t o r s  o r  a c t i v e l y  b l e e d i n g .

•  H a v i n g  w e a k e n e d  o r  f r i a b l e  b l o o d  v e s s e l s  o r  o r g a n s  in  o r  a r o u n d  t h e  w o u n d  a s  a  r e s u l t  o f ,  b u t  n o t  

l i m i t e d  t o ;  a n a s t o m o s e s ,  i n f e c t i o n ,  t r a u m a  o r  r a d i a t i o n .

•  S u f f e r i n g  f r o m  d i f f i c u l t  w o u n d  h e m o s t a s i s .

•  U n t r e a t e d  f o r  m a l n u t r i t i o n .

•  N o n - c o m p l i a n t  o r  c o m b a t i v e .

•  S u f f e r i n g  f r o m  w o u n d s  in  c l o s e  p r o x i m i t y  t o  b l o o d  v e s s e l s  o r  d e l i c a t e  f a s c i a .

2 .  If  p a i n ,  r e d d e n i n g ,  o d o u r ,  s e n s i t i z a t i o n  o r  a  s u d d e n  c h a n g e  in  t h e  v o l u m e  o r  c o l o u r  o f  w o u n d  f l u i d  

o c c u r s  d u r i n g  u s e ,  c o n t a c t  y o u r  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  r i g h t  a w a y .

3 .  W h e r e  P I C O  1 4  i s  u s e d  t o  b o l s t e r  s k i n  g r a f t s ,  i t  is  i m p o r t a n t  t o  v i s u a l l y  i n s p e c t  t h e  s y s t e m  

r e g u l a r l y ,  e s p e c i a l l y  in  t h e  f i r s t  w e e k  o f  t r e a t m e n t  t o  e n s u r e  t h a t  n e g a t i v e  p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y  is  

c o n t i n u a l l y  a p p l i e d  a n d  a  s e a l  is  m a i n t a i n e d .

4 .  W h e r e  P I C O  d r e s s i n g s  a r e  u s e d  o n  i n f e c t e d  w o u n d s ,  m o r e  f r e q u e n t  d r e s s i n g  c h a n g e s  m a y  b e  

r e q u i r e d .  R e g u l a r  m o n i t o r i n g  o f  t h e  w o u n d  s h o u l d  b e  m a i n t a i n e d  t o  c h e c k  f o r  s i g n s  o f  i n f e c t i o n .

5 .  If  d e e m e d  c l i n i c a l l y  a p p r o p r i a t e ,  c a r e  s h o u l d  b e  t a k e n  t h a t  t h e  a p p l i c a t i o n  o f  a  c i r c u m f e r e n t i a l  

d r e s s i n g  o r  t h e  u s e  o f  n e g a t i v e  p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y  o n  i s c h a e m i c  l i m b s  d o e s  n o t  c o m p r o m i s e  

c i r c u l a t i o n .

6 .  P I C O  1 4  d o e s  n o t  c o n t a i n  a u d i b l e  a l e r t s .  T h e  p u m p  s h o u l d  b e  c a r r i e d  s o  t h a t  i t  is  a c c e s s i b l e  a n d  

t h e  p a t i e n t / h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  c a n  c h e c k  t h e  s t a t u s  r o u t i n e l y .

7 .  A l t h o u g h  P I C O  d r e s s i n g s  c a n  b e  u s e d  u n d e r  c l o t h i n g / b e d d i n g ,  i t  is  i m p o r t a n t  t h a t  o c c l u s i v e  

m a t e r i a l s  e . g .  f i l m  d r e s s i n g s ,  a r e  n o t  a p p l i e d  o v e r  t h e  p a d  a r e a  o f  t h e  d r e s s i n g  a s  t h i s  w i l l  i m p a i r  t h e  

i n t e n d e d  e v a p o r a t i o n  o f  m o i s t u r e  t h r o u g h  i t s  o u t e r  l a y e r .

8 .  T h e  P I C O  d r e s s i n g  s h o u l d  n o t  b e  c o v e r e d  b y  r i g i d  i m m o b i l i z a t i o n  d e v i c e s  o r  c a s t s  w h i c h  m i g h t  

a p p l y  e x c e s s i v e  p r e s s u r e  a n d  c a u s e  t i s s u e  i n j u r y  a t  t h e  w o u n d  s i t e ,  e s p e c i a l l y  w h e r e  t h e  t u b i n g  e n t e r s  t h e  

d r e s s i n g .

9 .  P r o l o n g e d  p l a c e m e n t  o f  r i g i d  o r  o p a q u e  m a t e r i a l s  o v e r  t h e  P I C O  d r e s s i n g  m a y  p r e v e n t  t h e  r e g u l a r  

i n s p e c t i o n  a n d  a s s e s s m e n t  o f  t h e  w o u n d ,  a n d  d i s r u p t  s c h e d u l e d  o r  r e q u i r e d  d r e s s i n g  c h a n g e s .

1 0 .  W h e r e  P I C O  d r e s s i n g s  a r e  u s e d  o n  p a t i e n t s  w i t h  f r a g i l e  s k i n ,  a  s k i n  p r o t e c t a n t  s u c h  a s  S E C U R A  N o -  

S t i n g  B a r r i e r  F i l m  s h o u l d  b e  u s e d  o n  a r e a s  o f  s k i n  w h e r e  f i x a t i o n  s t r i p s  a r e  t o  b e  a p p l i e d .  I n a p p r o p r i a t e  

u s e  o r  r e p e a t e d  a p p l i c a t i o n  o f  f i x a t i o n  s t r i p s  m a y  o t h e r w i s e  r e s u l t  in  s k i n  s t r i p p i n g .

1 1 .  D o  n o t  u s e  P I C O  d r e s s i n g s  w i t h  o i l - b a s e d  p r o d u c t s  s u c h  a s  p e t r o l a t u m  a s  i t  m a y  c o m p r o m i s e  

e s t a b l i s h i n g

1 2 .  T h e  u s e  o f  n e g a t i v e  p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y  p r e s e n t s  a  r i s k  o f  t i s s u e  i n g r o w t h  I n t o  f o a m  w h e n  

t h i s  is  u s e d  a s  a  w o u n d  f i l l e r .  W h e n  u s i n g  f o a m  f i l l e r  w i t h  P I C O  1 4 ,  t i s s u e  i n g r o w t h  m a y  b e  r e d u c e d  b y  

u s i n g  a  n o n -  a d h e r e n t  w o u n d  c o n t a c t  l a y e r  o r  b y  i n c r e a s i n g  t h e  f r e q u e n c y  o f  d r e s s i n g  c h a n g e s .
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13. PICO 14 m ay be used in con junction  w ith  surgical drains provided th e  dressing is no t p laced over  
tub ing  w h e re  it exits th e  skin. Any surgical drain should be ro u ted  u n d er th e  skin aw ay  fro m  th e  edge o f  
th e  dressing and functio n  in d ep e n d en tly  o f th e  PICO 14 System .
14. The pum p m ust be p ro tec ted  fro m  sources o f flu id e.g. fro m  incon tinence  o r spillages. D iscontinue  
PICO 14 use if flu id  ingress is observed.
15. W h e n  show ering , th e  PICO 14 pum p should be stopped and d isconnected  fro m  th e  dressing. 
W h ils t d isconnected, ensure th e  end o f th e  tu b in g  a ttach ed  to  th e  dressing is facing dow n so th a t  w a te r  
does no t e n te r  th e  tu b e .
16. Do not ta k e  th e  pum p apart.
17. The PICO dressing should only be used w ith  PICO pum ps.
18. Do not a lte r or cut tub in g  con figuratio n  o r pull on th e  tu b in g  o r soft port.
19. Do not cut th e  PICO dressing pad as th is m ay lead to  loss o f  negative  pressure w o u n d  th e ra p y  
app lication .
20. A lw ays ensure th a t  th e  PICO dressing is positioned cen tra lly  over th e  w o u n d . The soft p o rt should  
be positioned u p p erm o st on in tact skin and not extend  o ver th e  w o u n d  so th a t  th e  risk o f  flu id  co llecting  
around th e  soft p o rt and p o te n tia lly  blocking th e  th e ra p y  is m in im ized .

7. Adverse reactions
Excessive bleeding is a serious risk associated with the application of suction to wounds which may 
result in death or serious injury. Carefu l p a tie n t selection , in v iew  o f th e  above s tated  con tra ind icatio ns, 
w arnings and precautions is essential. C arefu lly  m o n ito r th e  w o u n d  and dressing fo r any evidence o f a 
change in th e  blood loss status o f  th e  p a tien t. N o tify  th e  hea lth care  professional o f any sudden o r ab ru p t  
changes in th e  vo lu m e or th e  co lour o f  exu d ate .

8. Instructions for use

8.1. Guidance on wound suitability
PICO dressings should be used on w ounds w hich f it  co m fo rta b ly  w ith in  th e  area  o f  th e  pad, observing  
precautions on soft p o rt position ing  (on in tact skin and n o t ex tend ing  o ve r th e  w o u n d ). PICO M u ltis ite  
dressings are designed to  enh ance  co n fo rm ab ility  w h en  dressing aw kw ard  ana tom ica l areas. PICO 
dressings (includ ing M u ltis ite ) m ust be used to  dress one w o u n d  only.
Depth - W ound s g re a te r th an  0 .5cm  ( l / 4 in )  in dep th  are likely to  req u ire  a fo am  or gauze negative  
pressure w o und  th e ra p y  fille r  to  ensure ad e q u a te  tre a tm e n t o f  all th e  w o u n d  surfaces. W o und s g re a te r  
than  2cm  (3 /4 in )  in dep th  m ust be tre a te d  w ith  th e  use o f a fille r a long w ith  th e  PICO 14 system  to  ensure  
ad eq u ate  con tact w ith  th e  w o u n d . Exudate - PICO 14 is in ten d ed  fo r use on w o unds w h e re  th e  level o f  
exudate  is low  (up to  0 .6g  o f liquid exu d ate /cm ^  o f w o u n d  a re a /2 4  hours) to  m o d e ra te  (up to  l . l g  o f  
liquid exu date /cm ^ o f w o u n d  a re a /2 4  hours). Ig  o f exu d ate  is ap p ro x im ate ly  equal to  1m l o f exu date . 
W h en  used on a m o d e ra te ly  exuding w o u n d , th e  size o f th e  w o u n d  should gen era lly  be no m o re  th an  
25%  o f th e  dressing pad area.

8.2. Application
The dressing should only be applied by a healthcare professional.
1. Rem ove any excess hair to  ensure close ap p ro x im atio n  o f  th e  dressing to  th e  w o u n d . If necessary, 
irrigate th e  w o und  w ith  sterile  saline and pat th e  w o u n d  dry.
2. Using a clean tech n iq u e , peel o ff  th e  firs t release hand le  and place th e
dressing cen tra lly  over th e  w o u n d  to  reduce th e  chance o f w o u n d  flu id  com ing in to  
contact w ith  th e  soft port. Ensure th e  dressing lies fla t  to  th e  w o und  and th e  
surrounding skin. The dressing should be app lied  w ith  th e  soft port positioned  
higher th an  th e  w o u n d  (depen d in g  on th e  p a tien t's  p rim ary  position), placed on
in tact skin and no t ex tend ing  o ver th e  w o u n d  to  p reven t flu id  pooling around  th e  soft port and blocking  
th e  th erap y . Rem ove th e  o th e r rem ain in g  handle(s) and sm ooth  th e  dressing around  th e  w o u n d  to



/ e v e n t  c r e a s i n g .  R e p o s i t i o n  i f  r e q u i r e d  t o  e n s u r e  b o r d e r  is  n o t  c r e a s e d .

I W a r n i n g :  T h e  P I C O  1 4  p u m p  c o n t a i n s  a  M A G N E T .

Keep the PICO 14 pump at least 10cm (4 inches) away from other medical devices at all times.
( S e e  S e c t i o n  5 . 1  M a g n e t  W a r n i n g )

3. O n c e  t h e  d r e s s i n g  is  in  p l a c e ,  r e m o v e  t h e  p u m p  a n d  t h e  b a t t e r i e s  f r o m  t h e  t r a y .  T h e  d i r e c t i o n  in  

w h i c h  t h e  b a t t e r i e s  s h o u l d  b e  p l a c e d  is  i n s i d e  t h e  b a t t e r y  c o m p a r t m e n t .  I n s e r t  t h e  b a t t e r i e s .  R e p l a c e  t h e  

c o v e r .  F o l l o w i n g  t h i s  a l l  f o u r  i n d i c a t o r s  s h o u l d  i l l u m i n a t e  f o r  3  s e c o n d s .

4 .  J o i n  t h e  p u m p  a n d  d r e s s i n g  t u b e s  b y  t w i s t i n g  t o g e t h e r  t h e  

c o n n e c t o r s .  T h e  s o f t  t u b e  c a n  b e  d i r e c t l y  c o n n e c t e d  t o  t h e  p u m p  if  

l o n g  t u b i n g  is  n o t  r e q u i r e d .  P r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  t o  s t a r t  t h e  

a p p l i c a t i o n  o f  N P W T .  T h e  g r e e n  O K  i n d i c a t o r  a n d  o r a n g e  a i r  l e a k  

i n d i c a t o r  w i l l  s t a r t  t o  f l a s h  t o g e t h e r  ( i n d i c a t e s  p u m p  w o r k i n g  t o  

e s t a b l i s h  N P W T ) .  D e p e n d i n g  o n  t h e  s i z e  o f  t h e  w o u n d ,  t h e  p u m p  

s h o u l d  t a k e  u p  t o  1 0 0  s e c o n d s  t o  e s t a b l i s h  N P W T .  If a f t e r  1 0 0  s e c o n d s
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t h e  s y s t e m  h a s  n o t  e s t a b l i s h e d  N P W T ,  j u s t  t h e  o r a n g e  a i r  l e a k  

i n d i c a t o r  w i l l  f l a s h .  T o  t r o u b l e s h o o t  r e f e r  t o  s e c t i o n  1 4 .

5 .  If u s i n g  S E C U R A  N o - S t i n g  B a r r i e r  F i l m  p r i o r  t o  a p p l i c a t i o n  o f  t h e  

f i x a t i o n  s t r i p s  ( s e e  P r e c a u t i o n  1 0 )  w i p e  t h e  a r e a  s u r r o u n d i n g  t h e  

d r e s s i n g  a n d  a l l o w  s k i n  t o  d r y .

6 .  A p p l y  t h e  f i x a t i o n  s t r i p s  a l l  t h e  w a y  a r o u n d  t h e  d r e s s i n g  b o r d e r .  R e m o v e  t o p  c a r r i e r  o n  t h e  s t r i p  

a f t e r  e a c h  o n e  h a s  b e e n  a p p l i e d .  T h e s e  s t r i p s  m a i n t a i n  t h e  s e a l  o v e r  t h e  w e a r  t i m e  o f  t h e  d r e s s i n g .  In 

a w k w a r d  a r e a s ,  i t  m a y  b e  u s e f u l  t o  a p p l y  t h e  s t r i p s  t o  h e l p  a c h i e v e  a  s e a l  p r i o r  t o  s w i t c h i n g  o n  t h e  p u m p .  

P l a c e  e a c h  s t r i p  s o  t h a t  i t  o v e r l a p s  t h e  d r e s s i n g  b o r d e r  b y  a p p r o x i m a t e l y  1 c m .  E n s u r e  t u b i n g  is  n o t  t w i s t e d  

o r  t r a p p e d  b e t w e e n  c l o t h i n g .  P l e a s e  n o t e  t h a t  i f  a t  a n y  t i m e  t h e  f i x a t i o n  s t r i p s  a r e  r e m o v e d ,  t h e  d r e s s i n g  

s h o u l d  a l s o  b e  r e p l a c e d .  If  d e s i r e d ,  g e l  p a t c h e s  m a y  b e  a p p l i e d  in  a d d i t i o n  t o  t h e  f i x a t i o n  s t r i p s  t o  h e l p  

a c h i e v e  o r  m a i n t a i n  a  s e a l .

8.3. Dressing change
Dressings should only be changed by a healthcare professional
1 .  D r e s s i n g s  s h o u l d  o n l y  b e  c h a n g e d  in  l i n e  w i t h  s t a n d a r d  w o u n d  m a n a g e m e n t  g u i d e l i n e s ,  t y p i c a l l y  

e v e r y  3 - 4  d a y s .  A t  t h e  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l ' s  d i s c r e t i o n  a  P I C O  d r e s s i n g  m a y  b e  l e f t  in  p l a c e  f o r  u p  t o  7  

d a y s .  T h e  o r a n g e  d r e s s i n g  f u l l  i n d i c a t o r  o n  t h e  p u m p  w i l l  f l a s h  i f  i t  d e t e c t s  a  f u l l  d r e s s i n g  o r  b l o c k e d  f i l t e r .  

M o r e  f r e q u e n t  d r e s s i n g  c h a n g e s  m a y  b e  r e q u i r e d  d e p e n d i n g  o n  t h e  l e v e l  o f  e x u d a t e ,  c o n d i t i o n  o f  t h e  

d r e s s i n g  o r  o t h e r  p a t i e n t  c o n s i d e r a t i o n s ;  e . g .  w h e n  P I C O  1 4  is  u s e d  o n  i n f e c t e d  w o u n d s .  A d d i t i o n a l  

d r e s s i n g s  f o r  P I C O  1 4  a r e  a v a i l a b l e  f o r  p u r c h a s e  s e p a r a t e l y .

2 .  I n s p e c t  t h e  P I C O  d r e s s i n g  r e g u l a r l y .  If t h e  d r e s s i n g  a p p e a r s  r e a d y  f o r  c h a n g i n g  ( s e e  d i a g r a m s  A -C ) ,  

p r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  a n d  d i s c o n n e c t  t h e  d r e s s i n g  f r o m  t h e  p u m p .  T h e  f i x a t i o n  s t r i p s  s h o u l d  b e  

s t r e t c h e d  a w a y  f r o m  t h e  s k i n  a n d  t h e  d r e s s i n g  l i f t e d  a t  o n e  c o r n e r  a n d  p e e l e d  b a c k  u n t i l  i t  h a s  b e e n  f u l l y  

r e m o v e d .  A p p l y  a n o t h e r  d r e s s i n g  a s  p e r  s e c t i o n  8 . 2 .  A p p l i c a t i o n ,  c o n n e c t  t o  t h e  p u m p  a n d  p r e s s  t h e  

o r a n g e  b u t t o n  t o  r e i n i t i a t e  t h e  t h e r a p y .
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(A ) D r e s s i n g  p r o p e r l y  p o s i t i o n e d  a n d  is  a c c e p t a b l e  t o  b e  

l e f t  in  p l a c e

(B) D r e s s i n g  r e q u i r e s  c h a n g e  -  P o r t  m a y  b l o c k  w i t h  f l u i d

(C) D r e s s i n g  r e q u i r e s  c h a n g e  -  A b s o r b e n t  a r e a  i s  f u l l

3 .  B a s e d  o n  d r e s s i n g  c h a n g e  f r e q u e n c y ,  f u r t h e r  d r e s s i n g s  m a y  b e  r e q u i r e d ,  s e e  S e c t i o n  1 1  -  S y s t e m  

V a r i a n t s .

4 .  T h e  P I C O  d r e s s i n g  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f  a s  c l i n i c a l  w a s t e .

5 .  T h e  p u m p  l i f e  e n d s  a n d  i t  a u t o m a t i c a l l y  s t o p s  f u n c t i o n i n g  a t  1 4  d a y s  (a l l  t h e  i n d i c a t o r s  w i l l  t u r n  o f f



f th is  p o i n t ) .  T h e  b a t t e r i e s  s h o u l d  b e  r e m o v e d  f r o m  t h e  p u m p ;  a n d  b o t h  b a t t e r i e s  a n d  p u m p  d i s p o s e d  o f  

t o r d i n g t o  l o c a l  r e g u l a t i o n s .

IS. F o r  a d d i t i o n a l  i n f o r m a t i o n  o n  d i s p o s a l  r e q u i r e m e n t s  s p e a k  t o  y o u r  S m i t h  &  N e p h e w  

r e p r e s e n t a t i v e .

8.4. Use of PICO dressings with fillers
P I C O  d r e s s i n g s  a r e  c o m p a t i b l e  w i t h  s t a n d a r d  g a u z e  a n d  f o a m  f i l l e r s  u s e d  in  t r a d i t i o n a l  N P W T  w h e r e  t h i s  is 

c l i n i c a l l y  a p p r o p r i a t e  -  f o r  e x a m p l e  o n  a  d e f e c t  w o u n d .  W h e n  f i l l e r  Is u s e d ,  t h e  f i l l e r  a n d  t h e  P I C O  

d r e s s i n g  s h o u l d  b e  c h a n g e d  2  t o  3  t i m e s  a  w e e k ,  a c c o r d i n g  t o  l o c a l  c l i n i c a l  p r o t o c o l  a n d  m a n u f a c t u r e r ' s  

i n s t r u c t i o n s .  T h e  f i l l e r  s h o u l d  l o o s e l y  fill  t o  t h e  s u r f a c e  o f  t h e  w o u n d .  A v o i d  o v e r - p a c k i n g .

8.5. Use of PICO dressings with non-adherent layers
P I C O  d r e s s i n g s  m a y  b e  u s e d  o v e r  t h e  t o p  o f  a  n o n - a d h e r e n t  l a y e r  i f  r e q u i r e d ,  f o r  e x a m p l e  o v e r  a  s k i n  

g r a f t .  O n  i n f e c t e d  w o u n d s  o r  w o u n d s  a t  r i s k  o f  i n f e c t i o n ,  A C T I C O A T  F l e x  m a y  b e  u s e d  u n d e r  P I C O  

d r e s s i n g s .

8.6. Use of PICO 14 with compression
P I C O  1 4  is c o m p a t i b l e  w i t h  c o m p r e s s i o n  t h e r a p y  If c l i n i c a l l y  r e q u i r e d ;  h o w e v e r ,  t h e  w o u n d  s h o u l d  f i r s t  b e  

a c c u r a t e l y  a s s e s s e d  t o  e n s u r e  t h e  e x u d a t e  is o f  l o w  t o  m o d e r a t e  v o l u m e .  F o l l o w i n g  t h e  f i r s t  a p p l i c a t i o n  o f  

P I C O  d r e s s i n g  u n d e r  a  c o m p r e s s i o n  s y s t e m ,  c h e c k  t h e  d r e s s i n g  a f t e r  2 - 3  d a y s  t o  s e e  i f  f l u i d  h a n d l i n g  is 

a c c e p t a b l e  o r  i f  a  d r e s s i n g  c h a n g e  is  r e q u i r e d  a n d  t h a t  I t  is  a p p r o p r i a t e  t o  c o n t i n u e  w i t h  c o m p r e s s i o n  

t h e r a p y .

W h e n  a p p l y i n g  c o m p r e s s i o n  t h e r a p y  o v e r  P I C O  d r e s s i n g s ,  e n s u r e  t u b i n g  c o n n e c t i n g  t h e  P I C O  1 4  p u m p  

a n d  d r e s s i n g  r u n s  o v e r  t h e  t o p  o f  t h e  f i r s t  l a y e r  a n d  b e n e a t h  s u b s e q u e n t  l a y e r s  t o  a v o i d  i t  b e i n g  h e l d  

a g a i n s t  t h e  s k i n .  If  u s i n g  c o m p r e s s i o n  h o s i e r y ,  r u n  t u b i n g  o u t s i d e  o f  s t o c k i n g s .  D o  n o t  s t o r e  t h e  p u m p  

w i t h i n  l a y e r s  o f  c o m p r e s s i o n .  F o r  g u i d a n c e  o n  t h e  c o r r e c t  a p p l i c a t i o n  o f  c o m p r e s s i o n  t h e r a p y ,  r e f e r  t o  t h e  

r e l e v a n t  m a n u f a c t u r e r ' s  i n s t r u c t i o n s .

8.7. Dressing removal
W h e r e  a  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  b e l i e v e s  i t  t o  b e  c l i n i c a l l y  a p p r o p r i a t e ,  t h e  p a t i e n t  m a y  b e  i n s t r u c t e d  t o  

r e m o v e  t h e  P I C O  d r e s s i n g  a t  t h e  e n d  o f  t h e r a p y .  S e e  S e c t i o n  1 7  -  P a t i e n t  D r e s s i n g  R e m o v a l  I n s t r u c t i o n s .

9. General use

9.1. Showering and bathing
L i g h t  s h o w e r i n g  Is p e r m i s s i b l e ;  h o w e v e r ,  t h e  P I C O  1 4  p u m p  s h o u l d  b e  s t o p p e d  a n d  d i s c o n n e c t e d  ( s e e  

s e c t i o n  6 .  P r e c a u t i o n s )  a n d  p l a c e d  in  a  s a f e  l o c a t i o n  w h e r e  i t  w i l l  n o t  g e t  w e t .  T h e  P I C O  d r e s s i n g  s h o u l d  

n o t  b e  e x p o s e d  t o  a  d i r e c t  s p r a y  o r  s u b m e r g e d  in  w a t e r .  W h i l e  d i s c o n n e c t e d ,  e n s u r e  t h e  e n d  o f  t h e  

t u b i n g  a t t a c h e d  t o  t h e  d r e s s i n g  is  f a c i n g  d o w n  s o  t h a t  w a t e r  d o e s  n o t  e n t e r  t h e  t u b e .  A f t e r  s h o w e r i n g  a n d  

b a t h i n g  t h e  P I C O  1 4  p u m p  s h o u l d  b e  r e c o n n e c t e d  t o  t h e  d r e s s i n g  a n d  r e s t a r t e d  b y  p r e s s i n g  t h e  o r a n g e  

b u t t o n .

9.2. Cleaning
A d h e r e n c e  t o  c l i n i c a l  d i r e c t i v e s  c o n c e r n i n g  h y g i e n e  is  o f  p r i m e  I m p o r t a n c e .  T h e  p u m p  m a y  b e  w i p e d  

c l e a n  w i t h  a  d a m p  c l o t h  u s i n g  s o a p y  w a t e r  o r  a  w e a k  d i s i n f e c t a n t  s o l u t i o n .

9.3. Inserting or changing batteries
R e m o v e  t h e  b a c k  c o v e r  f r o m  PICO t o  a c c e s s  t h e  b a t t e r y  c o m p a r t m e n t .  T h e  d i r e c t i o n  in w h i c h  t h e  b a t t e r i e s  s h o u l d  

b e  p l a c e d  is i n s i d e  t h e  b a t t e r y  c o m p a r t m e n t .  I n s e r t  t h e  b a t t e r i e s .  R e p l a c e  t h e  c o v e r .  F o l l o w i n g  t h i s  all  f o u r  

i n d i c a t o r s  s h o u l d  i l l u m i n a t e  f o r  3  s e c o n d s .  A f t e r  c h a n g i n g  t h e  b a t t e r i e s ,  p r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  t o  r e s t a r t  t h e  

p u m p .  N o t e :  T h e  r e p l a c e m e n t  b a t t e r i e s  a r e  s u p p l i e d  n o n  s t e r i l e .



to. Specifications
Pump Dimensions
Pump W eight (including batteries)
Battery Type

Ingress Protection  
M axim um  Vacuum  
M ode of Operation  
Storage/Transport Conditions

Operating Environment

Compliance

6 5  X 7 8 . 5  X 2 1 m m  ( 2 .6  x 3 .2  x 0 . 9 in )

< 1 0 8 g

A A  a l k a l i n e  b a t t e r i e s

2 X AA 1 .5 V

IP 2 2

1 0 0  m m H g  

C o n t i n u o u s

5 - 2 5 “C ( - 2 5 “C t o  + 5 ° C  a l l o w a b l e  f o r  u p  t o  7  d a y s ) ,

1 0  -  7 5 %  r e l a t i v e  h u m i d i t y ,  7 0 0  t o  1 0 6 0  m b a r  a t m o s p h e r i c  p r e s s u r e  

5  -  4 0 ‘*C, 1 0  -  9 5 %  r e l a t i v e  h u m i d i t y ,  7 0 0  t o  1 0 6 0  m b a r  a t m o s p h e r i c  

p r e s s u r e

C o n f o r m s  t o  A A M I STD E S 6 0 6 0 1 - 1 ,  I E C 6 0 6 0 1 - 1 - 6  & I E C 6 0 6 0 1 - 1 - 1 1  

C e r t i f i e d  T o  CSA STD C 2 2 .2  #  6 0 6 0 1 - 1

11. System variants

Dressing Size
M u l t i s i t e  s m a l l  1 5 c m  x  2 0 c m

M u l t i s i t e  l a r g e  2 0 c m  x  2 5 c m

10cm  x 20cm
1 0 c m  X 3 0 c m

1 0 c m  X 4 0 c m

1 5 c m  X 1 5 c m

15cm  X 20cm
1 5 c m  X 3 0 c m

20cm  X 20cm
2 5 c m  X 2 5 c m

Dual Dressing Kits*
6 6 8 0 2 0 4 0

6 6 8 0 2 0 4 1

6 6 8 0 2 0 4 2

6 6 8 0 2 0 4 3

6 6 8 0 2 0 4 4

6 6 8 0 2 0 4 5

6 6 8 0 2 0 4 6

6 6 8 0 2 0 4 7

6 6 8 0 2 0 4 8

6 6 8 0 2 0 4 9

* Dual dressing k it com pris ing o f  2 dressings, 1 pum p and  pum p clip, secondary  f ix a t io n  strips. Low  
exuding wounds -  up to 14 day system . A dd it io n a l dressings are requ ired  fo r  m odera te ly  exuding 
wounds (ava ilab le  separately).

12. Electromagnetic compatibility
P I C O  1 4  h a s  b e e n  t e s t e d  a n d  f o u n d  t o  c o m p l y  w i t h  t h e  l i m i t s  f o r  m e d i c a l  d e v i c e s  t o  lEC  6 0 6 0 1 - 1 - 2 .  T h e s e  

l i m i t s  a n d  t e s t  l e v e l s  a r e  i n t e n d e d  t o  p r o v i d e  r e a s o n a b l e  s a f e t y  w i t h  r e g a r d  t o  e l e c t r o m a g n e t i c  

d i s t u r b a n c e s  w h e n  P I C O  1 4  is  u s e d  in  a  t y p i c a l  m e d i c a l  i n s t a l l a t i o n  a n d  u n c o n t r o l l e d  e n v i r o n m e n t  l ik e  

h o m e  u s e .  T h i s  e q u i p m e n t  g e n e r a t e s ,  u s e s  a n d  c a n  r a d i a t e  r a d i o  f r e q u e n c y  e n e r g y  a n d ,  if  n o t  i n s t a l l e d  

a n d  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  i n s t r u c t i o n s ,  m a y  c a u s e  h a r m f u l  i n t e r f e r e n c e  t o  o t h e r  d e v i c e s  in  t h e  

v i c i n i t y .  H o w e v e r ,  t h e r e  is  n o  g u a r a n t e e  t h a t  i n t e r f e r e n c e  w i l l  n o t  o c c u r  in  a  p a r t i c u l a r  i n s t a l l a t i o n .

F o r  a d d i t i o n a l  i n f o r m a t i o n  o n  e l e c t r o m a g n e t i c  i m m u n i t y  a n d  e l e c t r o m a g n e t i c  e m i s s i o n s  s e e :  

w w w . m y p i c o . c o m  o r  a s k  y o u r  S m i t h  &  N e p h e w  r e p r e s e n t a t i v e  f o r  a  h a r d c o p y .

13. Safety of PICO 14
W h e n  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  m a n u f a c t u r e r ' s  i n s t r u c t i o n s ,  P I C O  1 4  c o m p l i e s  w i t h  t h e  G e n e r a l  

R e q u i r e m e n t s  f o r  S a f e t y  o f  E l e c t r i c a l  M e d i c a l  E q u i p m e n t  ( lE C  6 0 6 0 1 - 1 ) .  P I C O  1 4  is i n t e n d e d  f o r  

u n c o n t r o l l e d  e n v i r o n m e n t s  e . g .  h o m e  u s e  ( lE C  6 0 6 0 1 - 1 - 1 1 ) .  T h e  P I C O  1 4  s y s t e m  h a s  n o  E s s e n t i a l  

P e r f o r m a n c e ,  a n d  n o  e x t r a  s p e c i f i c  p r e c a u t i o n s  a r e  n e e d e d  r e g a r d i n g  b a s i c  s a f e t y .

14. Troubleshooting
P I C O  1 4  h a s  v i s u a l  i n d i c a t o r s  t o  l e t  t h e  u s e r  k n o w  w h e n  t h e r e  is  a n  i s s u e .  P I C O  1 4  d o e s  n o t  c o n t a i n  

a u d i b l e  a l e r t s .  T h e  p u m p  s h o u l d  b e  c a r r i e d  s o  t h a t  i t  Is a c c e s s i b l e  a n d  t h e  p a t i e n t / h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l



c h e c k  t h e  s t a t u s  r o u t i n e l y  in  c a s e  t h e r e  is  a  f a u l t  o r  in  c a s e  o f  d a m a g e .

Display/Indicator status

All i n d i c a t o r s  o f f

Possible cause
T h e  p u m p  is in s t a n d b y .  

T h e  p u m p  h a s  c o m p l e t e d  

i t s  c o u r s e  o f  n e g a t i v e  

p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y .  

T h e  b a t t e r i e s  h a v e  

d e p l e t e d .

Comments/troubleshooting
N e g a t i v e  p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y  ( N P W T )  is 

p a u s e d .  P r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  t o  r e s t a r t  

n e g a t i v e  p r e s s u r e  w o u n d  t h e r a p y .  P r e s s i n g  t h e  

o r a n g e  b u t t o n  w il l  n o t  r e s t a r t  N P W T .  H e a l t h c a r e  

p r o f e s s i o n a l  t o  a p p l y  n e w  p u m p  a n d  d r e s s i n g  if 

f u r t h e r  N P W T  is r e q u i r e d .

If t h e  p u m p  h a s  n o t  y e t  c o m p l e t e d  i ts  

C o u r s e  o f  N P W T ,  r e p l a c e  t h e  b a t t e r i e s .

c С-Ж -Х«Х«)^
G r e e n  'O K ' a n d  o r a n g e  

' l e a k '  i n d i c a t o r s  f l a s h

f С -Ж .х«х< )^

G r e e n  'O K ' i n d i c a t o r  

f l a s h e s

G r e e n  'O K ' a n d  o r a n g e  ' b a t t e r y  

l o w '  i n d i c a t o r s  

f l a s h

O r a n g e  ' l e a k '  i n d i c a t o r  

f l a s h e s

O r a n g e  ' l e a k '  a n d  o r a n g e  

' b a t t e r y  l o w '  i n d i c a t o r s  

f l a s h

Г< -Ж Х -Х 5 "1
O r a n g e  ' d r e s s i n g  fu l l '  

i n d i c a t o r  f l a s h e s

O r a n g e  ' d r e s s i n g  fu l l '  

a n d  o r a n g e  ' b a t t e r y  l o w '  

i n d i c a t o r s  f l a s h

L

T h e  p u m p  is w o r k i n g  t o  

a c h i e v e  N P W T  b u t  h a s  

n o t  r e a c h e d  t h e  i n t e n d e d  

p r e s s u r e .

S y s t e m  is f u n c t i o n i n g  

p r o p e r l y .  N o  i s s u e s .

S y s t e m  is f u n c t i o n i n g  

p r o p e r l y  b u t  t h e  

b a t t e r i e s  

a r e  l o w .

A h ig h  a i r  l e a k  h a s  b e e n  

d e t e c t e d .  N P W T  is n o t  

b e i n g

a p p l i e d .  ( N o t e :  t h e  p u m p  

will  a u t o m a t i c a l l y  t r y  t o  

r e s t a r t  N P W T  a f t e r  1 

h o u r ) .

A h i g h  a i r  l e a k  h a s  b e e n  

d e t e c t e d  a n d  t h e  

b a t t e r i e s

a r e  l o w .  N P W T  is n o t  

b e i n g

a p p l i e d .  ( N o t e :  t h e  p u m p  

will  a u t o m a t i c a l l y  t r y  t o  

r e s t a r t  N P W T  a f t e r  1 

h o u r ) .

D r e s s i n g  is s a t u r a t e d  o r  

f i l t e r  is b l o c k e d .  N P W T  is 

n o t  b e i n g  a p p l i e d .  ( N o t e :  

t h e  p u m p  will  

a u t o m a t i c a l l y  t r y  t o  

r e s t a r t  N P W T  a f t e r  1 

h o u r ) .

D r e s s i n g  is s a t u r a t e d  o r  

f i l t e r  is b l o c k e d  a n d  t h e  

b a t t e r i e s  a r e  l o w .  N P W T  

is n o t  b e i n g  a p p l i e d .  

( N o t e :  t h e  p u m p  will 

a u t o m a t i c a l l y  t r y  t o  

r e s t a r t  N P W T  a f t e r  1

W a i t  u p  t o  1 0 0  s e c o n d s .  A s s e s s  w h e t h e r  N P W T  

h a s  b e e n  e s t a b l i s h e d .

T h e  p u m p  m a y  b e  h e a r d  r u n n i n g  o c c a s i o n a l l y  a s  it 

m a i n t a i n s  t h e  n e g a t i v e  p r e s s u r e .  T h i s  is n o r m a l .

R e p l a c e  t h e  b a t t e r i e s  a n d  p r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  

t o  r e s t a r t  t h e  p u m p .

S m o o t h  d o w n  t h e  d r e s s i n g  a n d  s t r i p s  t o  r e m o v e  

a n y  c r e a s e s .  P r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  t o  r e s t a r t  t h e  

p u m p .  If t h e  a i r  l e a k  r e m a i n s ,  t h e  o r a n g e  ' l e a k '  

i n d i c a t o r  w ill  f l a s h  a g a i n  a f t e r  a p p r o x i m a t e l y  1 0 0  

s e c o n d s .  E n s u r e  t h a t  t h e  t u b e  c o n n e c t o r s  h a v e  

b e e n  t w i s t e d  t o g e t h e r  s e c u r e l y .

R e s o l v e  t h e  a i r  l e a k  a c c o r d i n g  t o  i n s t r u c t i o n s  

a b o v e .  A lso  r e p l a c e  t h e  b a t t e r i e s  a n d  p r e s s  t h e  

o r a n g e  b u t t o n  t o  r e s t a r t  t h e  p u m p .

H e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  t o  r e p l a c e  t h e  d r e s s i n g  

w i t h  a  n e w  o n e  a n d  p r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  t o  

r e s t a r t  t h e  p u m p .

H e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  t o  r e p l a c e  t h e  d r e s s i n g  

w i t h  a  n e w  o n e .  A lso  r e p l a c e  t h e  b a t t e r i e s  a n d  

p r e s s  t h e  o r a n g e  b u t t o n  t o  r e s t a r t  t h e  p u m p .



( С-Ж -Х'ьХО '̂
All i n d i c a t o r s  s o l id ly  

i l l u m i n a t e d

h o u r ) .

A p u m p  e r r o r  h a s  b e e n  H e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  t o  a p p l y  a  n e w  p u m p  a n d  

d e t e c t e d .  T h e  p u m p  c a n  d r e s s i n g ,  

n o  l o n g e r  a p p l y  N P W T .

15. Cautions
T h i s  u s e r  m a n u a l  Is n o t  i n t e n d e d  a s  g u a r a n t e e  o r  w a r r a n t y .  It is  o n l y  i n t e n d e d  a s  a  g u i d e .  F o r  m e d i c a l  

q u e s t i o n s  p l e a s e  c o n s u l t  a  p h y s i c i a n .  T h e  p r o d u c t  m u s t  b e  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w i t h  t h i s  u s e r  m a n u a l  a n d  

a l l  a p p l i c a b l e  l a b e l l i n g .

16. Glossary of symbols

F o l l o w  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e

OK P u m p  is  f u n c t i o n i n g  p r o p e r l y

Warning; magnetic field.
S e e  S e c t i o n  5 :  M a g n e t  W a r n i n g

A i r  l e a k  d e t e c t e d

% D r e s s i n g  f u l l  i n d i c a t o r

во L o w  b a t t e r y

1 ^  S t a r t / p a u s e / r e s u m e  t h e r a p y

S y s t e m  l a s t s  u p  t o  1 4  d a y s

C a u t i o n :  F e d e r a l  ( U S A )  l a w  r e s t r i c t s  

IJq o n ly  t h i s  d e v i c e  t o  s a l e  b y  o r  o n  o r d e r  o f  a  

p h y s i c i a n

S i n g l e  U s e .  D o  n o t  r e u s e

Д
T e s t  s y m b o l  o f  T U V  R h e i n l a n d  w i t h  

a p p r o v a l  f o r  I N M E T R O  B r a s i l

A u t h o r i s e d  r e p r e s e n t a t i v e  in  t h e  

E u r o p e a n  C o m m u n i t y
EC REP

LOT L o t  n u m b e r

r e f  C a t a l o g u e  n u m b e r

N o n  S t e r i l e

© G r e e n p o i n t  s y m b o l
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I n t e r n a t i o n a l  c l a s s i f i c a t i o n

U s e - b y  D a t e

D e f i b r i l l a t i o n - p r o o f  t y p e  BF a p p l i e d  

p a r t

M R  U n s a f e  - K e e p  a w a y  f r o m  

m a g n e t i c  r e s o n a n c e  i m a g i n g  ( M R I )  

e q u i p m e n t

P r o d u c t  is  s t e r i l i s e d  b y  E t h y l e n e  

O x i d e

C a u t i o n

D o  n o t  u s e  i f  t h e  p a c k a g e  is  d a m a g e d

S t o r a g e  t e m p e r a t u r e

M a n u f a c t u r e r

D a t e  o f  m a n u f a c t u r e

C o n s u l t  i n s t r u c t i o n s  f o r  u s e

K e e p  p r o d u c t  o u t  o f  s u n l i g h t

K e e p  d r y

R e l a t i v e  h u m i d i t y  l i m i t s

A t m o s p h e r i c  p r e s s u r e  l i m i t s

C€ CE M a r k



E U :  N o t  f o r  g e n e r a l  w a s t e

17. Patient dressing removal instructions
If y o u  h a v e  b e e n  d i r e c t e d  b y  y o u r  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  t o  r e m o v e  t h e  d r e s s i n g  a t  t h e  e n d  o f  t h e r a p y  

f o l l o w  t h e s e  i n s t r u c t i o n s :

1 .  S t o p  t h e  P I C O  1 4  p u m p  b y  p r e s s i n g  t h e  o r a n g e  b u t t o n  - All  i n d i c a t o r s  w i l l  t u r n  o f f .

2 .  R e m o v e  t h e  p u m p  f r o m  t h e  d r e s s i n g  b y  u n t w i s t i n g  t h e  c o n n e c t o r s .

3 .  R e m o v e  t h e  d r e s s i n g  b y  s t r e t c h i n g  t h e  f i x a t i o n  s t r i p s  a w a y  f r o m  t h e  s k i n .  L if t  t h e  d r e s s i n g  a t  o n e

c o r n e r  a n d  p e e l  b a c k  u n t i l  i t  h a s  b e e n  f u l l y  r e m o v e d .

4 .  T h e  P I C O  d r e s s i n g  a n d  f i x a t i o n  s t r i p s  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f  a s  a d v i s e d  b y  y o u r  h e a l t h c a r e  

p r o f e s s i o n a l .  T h e  b a t t e r i e s  s h o u l d  b e  r e m o v e d  f r o m  t h e  p u m p ;  a n d  b o t h  b a t t e r i e s  a n d  p u m p  d i s p o s e d  o f  

a c c o r d i n g  t o  l o c a l  r e g u l a t i o n s .

5 .  If  p a i n ,  r e d d e n i n g ,  o d o u r  o r  s e n s i t i s a t i o n  o c c u r s ,  o r  i f  t h e r e  is  u n e x p e c t e d  w o u n d  f l u l d / b l o o d  

o b s e r v e d  a f t e r  y o u  h a v e  r e m o v e d  y o u r  d r e s s i n g ,  c o n t a c t  y o u r  h e a l t h c a r e  p r o f e s s i o n a l  i m m e d i a t e l y .

18. Legal information
^  S m i t h  &  N e p h e w  M e d i c a l  L i m i t e d ,

"  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  H u l l ,  H U 3  2 B N  E n g l a n d  

C o n t a c t  d e t a i l s  f o r  o t h e r  c o u n t r i e s  c a n  

b e  f o u n d  a t :  w w w . s m i t h - n e p h e w . c o m
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ADDENDUM TO MEDICAL DEVICE INSTRUCTIONS FOR USE

PICO 14 single use negative pressure wound therapy system,
variations"

J



fien delivering the device to the Russian Federation, the information contained in this addendum to the instructions 
hr use takes priority

1 MD NAME, MODELS OR VARIATIONS OF M D
The follow ing M D  names used in the tex t o f related documents are identical to  the nam e of the medical device 
"PICO 14 single use Negative Pressure W ound Therapy System, variations":

PICO 14 System  
PICO 14 
System 
Device (s)
Pump

The names of medical device can be m entioned in the tex t in abbreviated form  for the  convenience of perceiving 
inform ation.

PICO 14 single use Negative Pressure W ound Therapy System, variations:

1.

2.

3.

4 .

5.

PICO 1 4  s i n g l e  u s e  N e g a t i v e  P r e s s u r e  W o u n d  T h e r a p y  S y s t e m ,  c o n t e n t s :  

D r e s s i n g  M u l t i s i t e  1 5 c m  x 2 0 c m  -  2  p c s .

F i x a t i o n  s t r i p s  5 c m  x 2 5 c m  - 1 2  p c s .

E x t e n s i o n  t u b e  - 1  p c s . .

P u m p  - 1  p c s . .

P u m p  Clip - 1 p c s . ,

AA B a t t e r i e s  -  4  p c s . ,

I F U - 2  p c s .

PICO 1 4  s i n g l e  u s e  N e g a t i v e  P r e s s u r e  W o u n d  T h e r a p y  S y s t e m ,  c o n t e n t s :  

D r e s s i n g  M u l t i s i t e  2 0 c m  x 2 5 c m  -  2  p c s .

F ix a t io n  s t r i p s  5 c m  x 2 5 c m  -  1 2  p c s .

E x t e n s i o n  t u b e  - 1  p c s . .

P u m p  - 1  p c s . .

P u m p  Clip - 1  p c s . ,

AA B a t t e r i e s  -  4  p c s . ,

I F U -  2 p c s .

PICO 1 4  s i n g l e  u s e  N e g a t i v e  P r e s s u r e  W o u n d  T h e r a p y  S y s t e m ,  c o n t e n t s :  

D r e s s i n g  1 0 c m  x 2 0 c m  -  2  p c s .

F i x a t i o n  s t r i p s  5 c m  x 2 5 c m  - 1 2  p c s .

E x t e n s i o n  t u b e  - 1  p c s . .

P u m p  - 1  p c s . .

P u m p  Clip - 1  p c s . ,

AA B a t t e r i e s - 4  p c s . ,

I F U - 2  p c s .

PICO 1 4  s i n g l e  u s e  N e g a t i v e  P r e s s u r e  W o u n d  T h e r a p y  S y s t e m ,  c o n t e n t s :  

D r e s s i n g  1 0 c m  x 3 0 c m  -  2  p c s .

F ix a t io n  s t r i p s  5 c m  x 2 5 c m  -  1 2  p c s .

E x t e n s i o n  t u b e  - 1  p c s . .

P u m p  - 1 p c s . .

P u m p  Clip - 1  p c s . ,

AA B a t t e r i e s - 4  p c s . ,

I F U - 2  p c s .

PICO 1 4  s i n g l e  u s e  N e g a t i v e  P r e s s u r e  W o u n d  T h e r a p y  S y s t e m ,  c o n t e n t s :  

D r e s s i n g  1 0 c m  x 4 0 c m  -  2  p c s ,  ___________________
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6.

7.

8.

9.

10.

Fixation strips 5cm x 25cm - 1 2  pcs.
Extension tube - 1  pcs.,
Pump - 1  pcs.,
Pump Clip - 1  pcs.,
AA Batteries- 4  pcs.,
IF U - 2  pcs.

PICO 14 single use Negative Pressure W ound Therapy System, contents: 
Dressing 15cm x 15cm -  2 pcs.
Fixation strips 5cm x 25cm -  12 pcs.
Extension tube - 1  pcs..
Pump - 1  pcs..
Pump Clip - 1  pcs.,
AA Batteries- 4  pcs.,
I F U - 2  pcs.

PICO 14 single use Negative Pressure Wound Therapy System, contents: 
Dressing 15cm x 20cm -  2 pcs.
Fixation strips 5cm x 25cm - 1 2  pcs.
Extension tube - 1  pcs..
Pump - 1  pcs..
Pump Clip - 1  pcs.,
AA Batteries -  4 pcs.,
I F U - 2  pcs.

PICO 14 single use Negative Pressure W ound Therapy System, contents: 
Dressing 15cm x 30cm -  2 pcs.
Fixation strips 5cm x 25cm - 1 2  pcs.
Extension tube - 1  pcs..
Pump - 1 pcs..
Pump Clip - 1  pcs.,
AA Batteries- 4  pcs.,
I F U - 2  pcs.

PICO 14 single use Negative Pressure Wound Therapy System, contents: 
Dressing 20cm x 20cm -  2 pcs.
Fixation strips 5cm x 25cm -  12 pcs.
Extension tube - 1  pcs..
Pump - 1 pcs..
Pump Clip - 1 pcs.,
AA Batteries- 4  pcs.,
I F U - 2  pcs.

PICO 14 single use Negative Pressure Wound Therapy System, contents: 
Dressing 25cm x 25cm -  2 pcs.
Fixation strips 5cm x 25cm -  12 pcs.
Extension tube - 1  pcs..
Pump - 1  pcs..
Pump Clip - 1 pcs.,
AA Batteries- 4  pcs.,
I F U - 2  pcs.

MD Classification:

Local Russian Nomenclature classification type in acc. w ith MoH 4n O rd er-2 8 7 4 7 0  
Potential risk class in acc. w ith Directive EEC of M D 93 /42  -  Mb



Frequency o f  u s e  -  T h e  p r o d u c t  is s i n g l e  u s e  o n l y  

/̂’r o d u c t  c l a s s i f i c a t i o n  b y  d u r a t i o n  o f  c o n t a c t  -  T h e  p r o d u c t  h a s  a  p r o l o n g e d  ( < 3 0  d a y s )  c o n t a c t  

P ro d u c t  c l a s s i f i c a t i o n  b y  p r o t e c t i o n  t y p e  a g a i n s t  e l e c t r i c  s h o c k  - M e d i c a l  d e v i c e  w i t h  i n t e r n a l  p o w e r  s u p p l y  

P r o d u c t  c l a s s i f i c a t i o n  b y  p r o t e c t i o n  d e g r e e  f r o m  a g a i n s t  e l e c t r i c  s h o c k  -  D e f i b r i l l a t o r  d i s c h a r g e  t y p e  BF w o r k i n g  

p a r t  ( p u m p ,  d r e s s i n g )

P r o d u c t  c l a s s i f i c a t i o n  b y  p r o t e c t i o n  a g a i n s t  p e n e t r a t i o n  o f  w a t e r  a n d  s o l i d  p a r t i c l e s  -  IP 2 2  

S t e r i l i t y - s t e r i l e

I n v a s i v e n e s s  -  N o n - i n v a s i v e  m e d i c a l  d e v i c e

M o d e  o f  o p e r a t i o n  -  M e d i c a l  d e v i c e  f o r  l o n g - t e r m  o p e r a t i o n __________________________________

2 INTENDED USE
W o u n d  h e a l i n g  v ia  r e m o v a l  o f  l o w  t o  m o d e r a t e  l e v e l s  o f  e x u d a t e  a n d  i n f e c t i o u s  m a t e r i a l s .

3 TECHNICAL SPECIFICATIONS
S e e  s e c t i o n  1 0  o f  t h e  I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e .

P e r m i s s i b l e  d e v i a t i o n s  o f  t e c h n i c a l  c h a r a c t e r i s t i c s  a r e  ±  5 % ,  u n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f i e d

Pressure settings at the 10,67 kPa (80 mm Hg) ± 2,67 kPa (20 mm Hg)
pump

Sound power level 
emitted by the device

maximum 35 dBA

p̂a
Pump Dimensions Height (mm): 21
(without Female Width (mm): 78,5

extension tubing/dressing Length (mm): 65
tubing connector)

Pump Weight Less than 108 g with batteries and without extension tubing
Dressing weight 14,5 -51 g

Battery operating time Working time for a set of two batteries (there are 2 sets designed for 14 days of operation)
Safety protection against Electronics are fully enclosed within plastic housing

electric shock
Software version 02.00.02 and above

Software security class Class A

Female Extension tubing/dressing tubing female 
connector

Designed to connect the pump to the extension tubing or to connect directly to 
the dressing soft port

Length (mm): 6

Connection dimensions of the female connector (mm):
- Inner diameter (mm): 5
- Outer diameter (mm): 9

Pump clip
The clip allows a patient to attach the pump to clothing. 

HxWxL (mm): 25 x 70 x 76

Dressing

Designed to evacuate and evaporate exudate from the wound site in NPWT 
conditions

Dressing 
dimensions 
WxL (cm)

Absorbent layer -  maximum dimensions WxL (cm)

10x20 5.6x15
10x30 5.6x25

10x40 5.6x35

15x15 10x10

15x20 10x15

15x30 10x20

20x20 15x15







/ Extension tubing with Female and Male 
/ connectors
\

i________________________________________

Designed to connect pump connector and dressing soft port if necessary

Length (cm): 100 
Inner diameter (mm): 1,5 
Outer diameter (mm): 3

/;

1 Female extension tubing connector

Designed to connect extension tubing with dressing soft port 

Connection dimensions of the female connector (mm):

- Inner diameter (mm): 5
- Outer diameter (mm): 9

Male extension tubing connector

Designed to connect extension tubing and pump connector

Connection dimensions of the male connector (mm):

Connector tip diameter (mm): 4,5 
External thread diameter (mm): 9

Dressing

Appearance
An adhesive, absorbent dressing with a baking film is free from foreign bodies. 
No colour leaching.

Absorbency 50 g/100 cm̂  minimum
Absorbency (compressed) 50 g/100 cm̂  minimum

Fluid Handling Capacity (Absorbtion) 40 g/100 cm2 minimum
Fluid Handling Capacity (Permeability) 80 g/100 cm2 minimum

Extensibility (Machine Direction) 1.4 kgf/cm maximum (1,373 N/mm)
Extensibility (Transverse Direction) 1.4 kgf/cm maximum (1,373 N/mm)

Waterproofness Complies (inc. filter/top film seal)
Moisture Vapour Permeability 100-3500 g/m2/24hrs

Perforation size 0.4 -1.8 mm
Perforation Pattern Holes to be distributed. 8 holes/cm2 minimum

System Tensile Strength Soft port to dressing interface shall remain integral and tubing shall disconnect 
before dressing top film tears.

Tube connector 7N minimum disconnection force

Fixation strips

Appearance
The dressing shall be free from foreign bodies. A film pre-lift must be present on 
either side of the carrier to facilitate the removal of the carrier. No excessive 
delamination of the carrier must be visible following removal of central handle

Weight of Base Film 40-50 g/m2
Weight of Adhesive 27-43 g/m2

MVP 600 g/m2/24hrs minimum
Extensibility 0.2 kgf/cm maximum (0.196 N/mm)

Permanent Set 5 % maximum
Tensile Strength 0.5 kgf/cm minimum (0.490 N/mm)

Adhesion to Steel 150-800 gf/cm (0.147-0.786 N/mm)
Fim/Carrier Stripping load 1.0 -  6.0 gf/cm (0.000981-0.005884 N/mm)

Adhesive/Liner Stripping Load l.Ogf/cm minimum (0.981 N/mm)
Shear Adhesion 2.5 mm maximum
Waterproofness Complies

Strip width Width tolerance: 50 mm ±1 mm

4 LIST AND DESCRIPTION OF M D  MATERIALS
Device materials:



Component Component material Brand/CAS No/material 
characteristics

Type of contact with 
the patient/person

Pump

Top, bottom and battery 
covers

Polycarbonate based on 
bisphenol A MACROLON 2456

Colourant 021184 cool grey

Print on 
case

Arrows and 
icons Tampo Printing black ink 711-8005

Grey icon 
strip Tempo Printing grey ink 711-77895#9C

Matt 
polyester 
protective 

film over grey 
ink

Polyester PET25N NPLQPM -LIntec

Button General purpose silicone 
rubber

CHN-9700U
CHN-9500-U

Prolonged contact 
(no more then 14 

days) with intact skin

Tube adaptor (Female 
Luer Lock Adaptor)

Polypropylene P5M6K-080
98 -100% ethylene- 
propylene polymer CAS No.: 9010-79-1

Pump Rear and Battery 
Cover Label

Matte radiant white 
polyester and acrylic 

adhesive
3M Thermal Transfer Polyester 

Label Material 7815

Pump label top cover Matte polyester protective 
film PET25N NPL QPM

Clear 0-ring Silicone CHN-3000

Device clip Polycarbonate based on 
bi^henol A MACROLON 2456

Extension
tubing

Tubing PVC Unichem 7088G-015 MED
Female and Male 

connectors Polypropylene P5M6K-080

Prolonged contact 
(no more then 14 

days) with intact skin

Release handle
Semi-transparent, one-side 

siliconised, high density 
polyethylene film

Mondi HDPE CT(70tHDut) U00B6

Wound contacting adhesive

Dressing

Silpuran 2111 A/B 

Part A:
■ Polydimethylsiloxane, vinyl

terminated 
CAS-No: 68083-19-2 

■ MQ resin 
CAS No: 104199-38-4

■ Platinum catalyst (<50ppm)
CAS No: 68478-92-2

■ <0.02% toluene (impurity)

Part B:
■ Polydimethylsiloxane, hydrogen 

terminated 
CAS No: 70900-21-9.

■ Polydimethylsiloxane, vinyl
terminated 

CAS-No: 68083-19-2 
■ Dimethylsiloxane- 

methylhydrogensiloxanecopolymer 
, trimethylsilyl-terminated 

CAS No: 68037-59-2

Prolonged contact 
(no more then 7 

days) with breached 
or compromised 

surfaces

Wound contact layer

Constructional Adhesive

Perforated polyurethane 
EU30 Elastollan SP806

Antiblock masterbatch Konzentrat 978

A8 acrylic adhesive
■ 14.661% 2- (2-EHA) 2-ethylhexyl 

acrylate



■ 1.892% glacial acrylic acid 
■ 14.661% n-BA n-butil acryate 

■ 68.624% acetone 
■ 0.162% Di (4-tert-butylcyclohexyl) 

peroxydicarbonate (known as 
BCHPC)

K5 acrylic adhesive

■ 22.15% n-butil acrylate
■ 24.72% 2-ethylhexyl acrylate

■ 0.50% 2-hydroxiethyl 
methacrylate

■ 2.50% n-butyl methacrylate
■ 49.90% deionised water

■ 0.10% Ginasul 46P Surfactant 
■ 0.13% Ammonium persulphate

Spacer layer Polyester Baltex, thickness 2 mm

Absorbent layer Superabsorbent Airlaid Chem-Posite llC -450 , 
thickness 3-5 mm

Top film
EU33 Polyurethane film SP9109

Antiblocking agent Konzentrat 978

Top film

EU94 High strength 
polyurethane film Elastollan 685A ION

Antiblocking agent Konz 927 EBS free

Constructional Adhesive
UV curable adhesive Loctite 3341

Prolonged contact 
(no more then 7 

days) with breached 
or compromised 

surfaces

Dressing soft Curable adhesive Loctite 4011-SG

port Filter membrane
Acrylic copolymer on a 

nylon support
Versapor R

Spacer layer Polyester Baltex, thickness 2 mm

Dressing tubing PVC Unichem 7088G-015 MED

Soft Port Dressing 
Connector

Aromatic thermoplastic 
polyurethane Desmopan 9370A

Release handle

Polyethylene wood-free 
bleached paper with a 

solventless silicon coating
Loparex 111/60 Limited (up to 24 h) 

contact with intact

Orange print PMS151
skin

Fixation strips
A8 acrylic adhesive

■ 14.661% (2-EHA) 2-ethylhexyl
acrylate

■ 1.892% glacial acrylic acid
■ 14.661% n-BA n-butil acryate

■ 68.624% acetone 
■ 0.162% Di (4-tert-butylcyclohexyl) 

peroxydicarbonate (known as 
BCHPC)

Prolonged contact 
(no more then 7 

days) with intact skin

Top film
EU45 Polyurethane film SP9109 resin

Antiblocking agent Konzentrat 978

Top carrier
Polyester film with silicone 

and matte polyethylene
Loparex 111/23 Limited (up to 24 h) 

contact with intact 
skinOrange print PMS 151

Packaging materials:
Component Component material Brand or characteristics of material

Individual packaging of dressing (pouch) materials:
Top web Paper KG9111
Base Web Nylon NLS90



/ L i d Coated Kraft paper Foyle PS 55
Tray PETG Eastar Eastman 6763

Cohesive tape (to hold the tubing) materials:
Cohesive Tape Bleached sterilizeable paper #50 West Group

Cardboard tray materials:
Cardboard tray Carton N-flute

Secondary packaging (Carton Box) materials :
Carton Box Carton 650 micron

5 USE &  OPERATION CONDITIONS OF M D
Use & operation conditions :

Operational temperature +5-+40°C
Relative humidity 10-95%

Atmospheric pressure 700-1060 hPa
D u r i n g  o p e r a t i o n ,  t h e  d e v i c e  is n o t  h e l d  in h a n d s

T h e  d e v i c e  c a n  b e  p u t  i n t o  o p e r a t i o n  i m m e d i a t e l y  a f t e r  t r a n s p o r t a t i o n .

6 LABELLING INFORMATION
6.1 Draft o f the labeling
D r a f t  o f  l a b e l i n g  m e d i c a l  d e v i c e  c o n t a i n s  f o l l o w i n g  i n f o r m a t i o n  in R u s s i a n :

Article/catalogue number:
Name: PICO 1 4  s i n g l e  u s e  N e g a t i v e  P r e s s u r e  W o u n d  T h e r a p y  S y s t e m

Size*: 1 0 x 2 0  / 1 0 x 3 0  / 1 0 x 4 0  / 1 5 x 1 5  / 1 5 x 2 0  / 1 5 x 3 0 /  2 0 x 2 0 /  2 5 x 2 5 /  M u l t i s i t e  1 5 x 2 0 /  M u l t i s i t e  2 0 x 2 5  

Pieces per package: 1 p c s .

Date of m anufacturing, use by, lo t/batch  number: s e e  o n  t h e  p a c k a g e

Nam e and address o f m anufacturer: S m i t h  & N e p h e w  M e d i c a l  L td . ,  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  Hull ,  H U 3  2 B N ,  U n i t e d  

K i n g d o m

Inform ation about authorized representative in the Russian Federation: S m i t h  & N e p h e w  LLC, 1,  2 n d  

S y r o m y a t n i c h e s k y  L a n e ,  9  f l o o r ,  p r e m . l ,  r o o m  1, M o s c o w ,  1 0 5 1 2 0 ,  R u s s ia .  T e l :  + 7  ( 4 9 5 )  7 5 5 - 5 5 - 0 3  

Sterilization method: S t e r i l i z e d  u s i n g  e t h y l e n e  o x i d e .  S t e r i l e  

Registration Certificate Number:
Indications, mode of application, contraindications: s e e  IFU

Storage conditions: in a  d r y ,  d a r k  p l a c e  a t  t e m p e r a t u r e s  f r o m  -i-5 t o  + 2 5  “ C

Precautions: -
Symbol o f conform ity to  EAC standards.
Instruction for use: http://www.smith-nephew.com/about-us/where-we-operate/europe/russia/ifus/

* T h e r e  will  o n l y  b e  o n e  s i z e  l i s t e d  f o r  t h i s  a r t i c l e / c a t a l o g u e  n u m b e r

6.2 Labelling data

Symbol/ Text Meaning

PICO 14

Peel off the release handle of the secondary fixation 
strip first

Then peel off the top carrier of secondary fixation 
strip



Ю с т п  X 2 p c m  

3 . 9 i n .  X 7 . 9 i o . ,

10cm/3.9ia

20cm/7.9ia

r i1 № f

Smith & Nephew company logo

Turn away the paper edge to open

Dressing dimensions: 
lOcmxZOcm; 3,9 In. x 7,9 In. 
(according to variation)

Dressing dimensions:
Length 20 cm(7,9 in.) -10 cm (3,9 in.) 
Width 10 cm (3,9 In.) -  5,6 cm (2,2 In. 
(according to variation)

x6 Kit contains 6 fixation strips

М Й Device schematic IFU (PICO pouch)

srrrith&nephew Smith & Nephew company logo

PICO PICO

Packaged in UK with individual components made in the 
following countries 
Derssing -  UK
Fixation strips - UK_____________________________
Smith & Nephew Medical Limited,
101 Hessle Road, Hull HUS 2BN England 
Trade Mark of / Marque de commerce de Smith & Nephew 
This Product may be covered by one or more US Patents 
See; www.smith-nephew.com/patents_______________

PICO' 14
Sing le  U s e  N ega t ive  P re s s u re  
W o u n d  T h e ra p y  S y s tem

PICO 14

Kit packaged in UK with individual components made in the 
following countries: Batteries -  Origin as marked; Pump -  China; 
Clip -  China; Tubing - UK_______________________________



Device lifetime up to 14 days

Kit contains 1 pump

Packaging contains 1 pump clip

Packaging contains 1 extension tubing

Packaging contains 2 AA batteries L 91

Battaries are non-sterile
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Device schematic IFU

Low level of pump noise

Device lifetime up to 14 days

High resistance to air leak

Dressing Full indicator



Airlock layer

Up to 80% exudate evaporation

Intended for use with low to moderate amount of 
wound exudate

Silicone adhesive

Shower proof dressing

QR-code

Barcode

Kit contains 2 PICO dressing

7 MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
T h e  d i s p o s a l  o f  t h e  p a c k a g i n g / c o n t e n t s  s h a l l  b e  c a r r i e d  o u t  in a  s a f e  a n d  p e r m i t t e d  m a n n e r  in c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  

r e q u i r e m e n t s  o f  r e g i o n a l / n a t i o n a l / i n t e r n a t i o n a l  r e g u l a t i o n s  c o n c e r n i n g  t h e  t r e a t m e n t  o f  m e d i c a l  w a s t e .

Procedure of disposal or destruction of used medical product - d i s p o s a l  is c a r r i e d  o u t  in a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  

l e g i s l a t i o n  in f o r c e  in t h e  R u s s i a n  F e d e r a t i o n .  C la s s  o f  w a s t e  o n  S a n P i N  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  "Б "

Procedure of disposal or destruction of unused medical product - d i s p o s a l  is c a r r i e d  o u t  in a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  

l e g i s l a t i o n  in f o r c e  in t h e  R u s s i a n  F e d e r a t i o n .  C la s s  o f  w a s t e  o n  S a n P i N  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  "A"_______________________________

8 DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD
S t e r i l e .  S t e r i l i z e d  w i t h  e t h y l e n e  o x i d e .

9 DEVICES INCORPORATING NON-VIABLE MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
N o t  a p p l i c a b l e .

10 DEVICES INCORPORATING A MEDICINAL SUBSTANCE
S m i t h  & N e p h e w  M e d i c a l  L td .  p r o d u c t s  d o  n o t  i n c o r p o r a t e  a  m e d i c i n a l  s u b s t a n c e ,  n o r  is it  p r e s e n t  in t h e  

m a n u f a c t u r i n g  p r o c e s s  o r  p r e s e n t  in t h e  f in a l  d e v i c e ,  t h e r e f o r e  t h i s  s e c t i o n  d o e s  n o t  a p p l y ___________________________



LIST OF APPLICABLE STANDARDS
m̂ith & Nephew Medical Ltd. claims that medical device "PICO 14 Single use negative pressure wound therapy

System, variations" meets the requirements of Directive 93/42 / EEC, a complete list of international requirements
lis available upon request. ___________________________________________________
12 REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF MD
Not a p p l i c a b l e .

13 CHECKING THE FUNCTIONALITY AND SAFETY OF MD
N o t a p p l i c a b l e .

14 WARRANTY AND CLAIM
Claiming organization: S m i t h  &  N e p h e w  LLC; 1,  2 n d  S y r o m y a t n i c h e s k y  L a n e ,  9  f l o o r ,  p r e m . l ,  r o o m  1, M o s c o w ,  

1 0 5 1 2 0 ,  R u s s ia ;T e l :  + 7  ( 4 9 5 )  7 5 5 - 5 5 - 0 3

WARRANTY: T h e  m a n u f a c t u r e r  g u a r a n t e e s  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  s t a t e d  c h a r a c t e r i s t i c s ,  t e r m s  p r e s e r v a t i o n  o f  

s t e r i l i ty ,  s a f e t y  a n d  i n t e g r i t y  o f  p a c k a g i n g  w i t h  p r o p e r  c o n d i t i o n s  o f  t r a n s p o r t a t i o n ,  o p e r a t i o n  a n d  s t o r a g e  o f  t h e  

m e d i c a l  d e v i c e  f o r  2  y e a r s  s i n c e  m a n u f a c t u r i n g / s t e r i l i z a t i o n .  S h e l f  l ife  - 2 4  m o n t h s  f r o m  t h e  d a t e  o f  m a n u f a c t u r e  

/  s t e r i l i z a t i o n  i n d i c a t e d  o n  t h e  p a c k a g e ,  p r o v i d e d  t h a t  it  is s t o r e d  in i t s  o r i g i n a l  p a c k a g i n g ,  in a  d r y ,  w e l l - v e n t i l a t e d  

p l a c e ,  p r o t e c t e d  f r o m  d i r e c t  s u n l i g h t ,  a t  a  t e m p e r a t u r e  n o t  e x c e e d i n g  2 5  ° C.

T h e  g u a r a n t e e  f o r  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  "PICO 14 single use negative pressure wound therapy system, variations"
s h o u l d  c o v e r  t h e  m a t e r i a l s ,  p e r f o r m a n c e ,  a n d  a b s e n c e  o f  m a n u f a c t u r i n g  f a u l t s  s u b j e c t  t o  u s e  f o r  o n e  p a t i e n t  o n ly .  

D o  n o t  r e u s e .

15 NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER
MANUFACTURER:
S m i t h  & N e p h e w  M e d i c a l  L td . ,  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  Hull ,  H U 3  2 B N ,  U n i t e d  K i n g d o m  

MANUFACTURING SITE:
1. S m i t h  & N e p h e w  M e d i c a l  L td . ,  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  Hull ,  H U 3  2 B N ,  U n i t e d  K i n g d o m

2. F l e x t r o n i c s  T e c h n o l o g y  ( S h e n z h e n )  C o . ,  L td .  3 - 6 / F ,  B u i ld in g  1 a n d  6 / F ,  B u i ld in g  4 ,  Y u s h e n g  I n d u s t r i a l  P a rk ,  4 6 7  

X ix ian g  S e c t i o n ,  N a t i o n a l  H i g h w a y  1 0 7 ,  X ix ian g ,  B a o a n  D i s t r i c t ,  5 1 8 1 2 6  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  PE O PLE 'S  REPUBLIC 

OF CHINA.

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER IN RUSSIA:
S m i t h  & N e p h e w  LLC, 1,  2 n d  S y r o m y a t n i c h e s k y  L a n e ,  9  f l o o r ,  p r e m . l ,  r o o m  1, M o s c o w ,  1 0 5 1 2 0 ,  R u s s ia

T e l :  + 7  ( 4 9 5 )  7 5 5 - 5 5 - 0 3  __________________________________________________
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Ф
Данный информационный листок следует 

передать пациенту после наложения повязки

Ьелие PICO 1 4  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  

ош едш им о б у ч е н и е  и и м е ю щ и м  л и ц е н з и ю  м е д и ц и н с к и м  

Ьботником и л и  п о  е г о  у к а з а н и ю  в с о о т в е т с т в и и  с 

астоящей и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю .

smith&nephew 
PICO 14

Аппарат для лечения ран 
отрицательным давлением 
PICO 14 одноразовый

Инструкция по применению

уровень шума 
помпы 

составляет 
менее 35 дБ

Аппарат можно 
использовать до 

14 дней

Помпа имеет 
высокую 

устойчивость к 
утечкам воздуха

Имеется
индикатор
«повязка

заполнена»

Разделительный
слой

(«воздушный 
замок», Airlock) 

позволяет 
поддерживать 
отрицательное 

давление

80% экссудата 
удаляется 

путем 
испарения

Предназначен 
для ран со 
слабой и 

умеренной 
экссудацией

Повязка с 
адгезивным 

слоем
силиконового

геля

Допускается 
принимать 

душ не 
снимая 
повязки

1. Описание
PICO 1 4  с о с т о и т  и з  п о м п ы ,  м я г к о й  т р у б к и - у д л и н и т е л я ,  э л е м е н т о в  п и т а н и я ,  с т е р и л ь н ы х  п о в я з о к  и 

ф и к с и р у ю щ и х  п о л о с о к .  П о м п а  P I C O  1 4  о б е с п е ч и в а е т  л е ч е н и е  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  

(Л Р О Д )  п р и  н о м и н а л ь н о м  з н а ч е н и и  8 0  м м  р т .  с т .  н а  п о в е р х н о с т и  р а н ы .  Э к с с у д а т  в ы в о д и т с я  ч е р е з  

п о в я з к у  п о с р е д с т в о м  с о ч е т а н и я  п о г л о щ е н и я  и  и с п а р е н и я  в л а г и  ч е р е з  н а р у ж н у ю  п л е н к у .  А п п а р а т  

PICO 1 4  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  д о  1 4  д н е й .  Н а  р а н а х  с о  с л а б ы м  в ы д е л е н и е м  ж и д к о с т и  

п о в я з к у  P I C O  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д о  7  д н е й .  Н а  р а н а х  с  у м е р е н н ы м  в ы д е л е н и е м  ж и д к о с т и  п о в я з к у  

PICO м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д о  4  д н е й .  Д л я  и с п о л ь з о в а н и я  а п п а р а т а  в  т е ч е н и е  1 4  д н е й  н а  р а н а х  с  

у м е р е н н ы м  в ы д е л е н и е м  ж и д к о с т и  п о т р е б у ю т с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  п о в я з к и  ( п р и о б р е т а ю т с я  

о т д е л ь н о ) .

П о в я з к а  P I C O  с  м я г к и м  п о р т о м  с н а б ж е н а  в с т р о е н н ы м  ф и л ь т р о м ,  п р е д о т в р а щ а ю щ и м  п о п а д а н и е  

ж и д к о с т и  в  т р у б к у  с  м я г к и м  п о р т о м  и  в н у т р ь  п о м п ы  P I C O .

Р а н а м и  с о  с л а б ы м  в ы д е л е н и е м  ж и д к о с т и  с ч и т а ю т с я  с л е д у ю щ и е :  д о  0 , 6  г в ы д е л я е м о й  

ж и д к о с т и / с м ^  п л о щ а д и  р а н ы /  з а  2 4  ч а с а .

Р а н а м и  с  у м е р е н н ы м  в ы д е л е н и е м  ж и д к о с т и  с ч и т а ю т с я  с л е д у ю щ и е :  д о  1 , 1  г в ы д е л я е м о й  

ж и д к о с т и / с м ^  п л о щ а д и  р а н ы /  з а  2 4  ч а с а .  1  г э к с с у д а т а  п р и б л и з и т е л ь н о  р а в е н  1  м л  э к с с у д а т а .

На ч а с т о т у  с м е н ы  п о в я з к и  м о г у т  в л и я т ь  р а з л и ч н ы е  ф а к т о р ы ,  т а к и е  к а к  т и п  р а н ы ,  р а з м е р  р а н ы ,  

с к о р о с т ь  и л и  о б ъ е м  в ы д е л е н и я  ж и д к о с т и ,  о р и е н т а ц и я  и л и  о к р у ж а ю щ и е  у с л о в и я .  П р и  

н е о б х о д и м о с т и  м о ж н о  о т д е л ь н о  п р и о б р е с т и  д о п о л н и т е л ь н ы е  п о в я з к и .

2. Показания к применению
А п п а р а т  P IC O  1 4  п о к а з а н  п а ц и е н т а м ,  д л я  л е ч е н и я  к о т о р ы х  ц е л е с о о б р а з н о  п р и м е н я т ь  

а с п и р а ц и о н н ы е  и з д е л и я  ( л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  Л Р О Д ) ,  с п о с о б с т в у ю щ и е  

з а ж и в л е н и ю  р а н ы  з а  с ч е т  у д а л е н и я  э к с с у д а т а  в  н е б о л ь ш и х  и л и  у м е р е н н ы х  о б ъ ё м а х ,  а  т а к ж е  

п а т о г е н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в .  С о о т в е т с т в у ю щ и е  т и п ы  р а н :

•  Х р о н и ч е с к и е

•  О с т р ы е

•  Т р а в м а т и ч е с к и е

•  П о д о с т р ы е  р а н ы  и  р а н ы  с  р а с х о ж д е н и е м  к р а е в

•  О ж о г и  в т о р о й  с т е п е н и

•  Я з в ы  ( т а к и е ,  к а к  д и а б е т и ч е с к и е  я з в ы  и л и  п р о л е ж н и )

•  К о ж н ы е  л о с к у т ы  и  т р а н с п л а н т а т ы

•  З а к р ы т ы е  х и р у р г и ч е с к и е  р а з р е з ы



я

Л п а р а т ы  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  P I C 0 1 4  о д н о р а з о в ы е  п р и г о д н ы  д л я  

/ р и м е н е н и я  к а к  в  у с л о в и я х  с т а ц и о н а р а ,  т а к  и  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .

/З. Противопоказания
А п п а р а т  P I C O  1 4  п р о т и в о п о к а з а н  с л е д у ю ш , и м  п а ц и е н т а м :

' с о  з л о к а ч е с т в е н н ы м  п о р а ж е н и е м  р а н е в о г о  л о ж а  и л и  

п а л л и а т и в н о й  т е р а п и и  в  ц е л я х  у л у ч ш е н и я  к а ч е с т в а  ж и з н и )

•  с  р а н е е  п о д т в е р ж д е н н ы м  и  н е л е ч е н н ы м  о с т е о м и е л и т о м

•  с  н е к и ш е ч н ы м и  с в и ш , а м и  и  с в и ш , а м и  н е я с н о й  п р и р о д ы

•  с  п р и с у т с т в и е м  н е к р о т и ч е с к и х  т к а н е й  в  в и д е  с т р у п а

•  с  о б н а ж е н н ы м и  а р т е р и я м и ,  в е н а м и ,  н е р в а м и  и л и  о р г а н а м и

•  с  а н а с т о м о з а м и  о т к р ы т о г о  р а с п о л о ж е н и я .

А п п а р а т  P I C O  1 4  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в  ц е л я х :

•  н е о т л о ж н о й  а с п и р а ц и и  д ы х а т е л ь н ы х  п у т е й

•  п л е в р а л ь н о г о ,  м е д и а с т и н а л ь н о г о  и л и  г р у д н о г о  д р е н а ж а

•  х и р у р г и ч е с к о й  а с п и р а ц и и .

к р а е в  р а н ы  ( з а  и с к л ю ч е н и е м

A i4. ^-^Предупреждение об установке помпы
В помпе аппарата PICO 14 имеется МАГНИТ.
Помпа аппарата PICO 14 всегда должна находиться на 
расстоянии как минимум 10 см (4 дюйма) от других 
медицинских изделий. Несоблюдение этого правила может 
повлиять на функционирование других медицинских изделий. 
См. раздел 5 «Предупреждение о магните»

5. Предупреждения
1. Предупреждение о магните
в  п о м п е  а п п а р а т а  P I C O  1 4  и м е е т с я  М А Г Н И Т ,  к о т о р ы й  м о ж е т  п о в л и я т ь  н а  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  

д р у г и х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  н а х о д я ш , и х с я  п о б л и з о с т и .  П о м п а  а п п а р а т а  P I C O  1 4  д о л ж н а  

н а х о д и т ь с я  н а  р а с с т о я н и и  к а к  м и н и м у м  1 0  с м  ( 4  д ю й м а )  о т  д р у г и х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  

к о т о р ы е  м о г у т  п о д в е р г а т ь с я  в о з д е й с т в и ю  м а г н и т н о г о  п о л я .  К н и м  о т н о с я т с я ,  п о м и м о  п р о ч е г о :

и м п л а н т и р у е м ы е

к а р д и о в е р т е р ы - д е ф и б р и л л я т о р ы

( И К Д )

ш у н т и р у ю 1ц и е  к л а п а н ы

к а р д и о с т и м у л я т о р

ы

н е й р о с т и м у л я т о р ы

и н с у л и н о в ы е  п о м п ы

•  к о х л е а р н ы е  

и м п л а н т а т ы .

ДАННОЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ПРИМЕНИМО ВСЕГДА КО ВСЕМ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯМ.
Э т о  о т н о с и т с я  к а к  к  п а ц и е н т а м ,  т а к  и  к  л и ц а м ,  о с у ш , е с т в л я ю 1ц и м  у х о д .  Н е о б х о д и м о  д е р ж а т ь  

п о м п у  P I C O  1 4  н а  р а с с т о я н и и  к а к  м и н и м у м  1 0  с м  ( 4  д ю й м а )  о т  д р у г и х  и з д е л и й :

•  е с л и  у  в а с  и м е е т с я  э л е к т р о н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е ,  и  в ы  о с у ш , е с т в л я е т е  у х о д  з а  

п а ц и е н т о м ,  и с п о л ь з у я  А п п а р а т  P I C O  1 4 .

•  е с л и  п а ц и е н т  н о с и т  п о м п у  P I C O  1 4  в  о б щ е с т в е н н о м  м е с т е ,  г д е  о н  м о ж е т  в с т у п и т ь  в  т е с н ы й  

к о н т а к т  с  л ю б ы м  л и ц о м ,  и с п о л ь з у ю щ и м  э л е к т р о н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е .

2. Некоторые пациенты подвержены высокому риску осложнений в виде кровотечений,
которые при отсутствии контроля могут привести к смертельному исходу. Необходимо вести 
постоянное наблюдение за пациентами на предмет возможного кровотечения. П р и  

о б н а р у ж е н и и  в н е з а п н о г о  и л и  п о в ы ш е н н о г о  к р о в о т е ч е н и я  с л е д у е т  н е м е д л е н н о  о т с о е д и н и т ь



п о м п у ,  о с т а в и в  п о в я з к у  н а  м е с т е ,  п р и н я т ь  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  д л я  о с т а н о в к и  к р о в о т е ч е н и я  и  

о б р а т и т ь с я  з а  н е о т л о ж н о й  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ ь ю .

П р и м е н е н и е  а н т и к о а г у л я н т о в  н е  п р е п я т с т в у е т  л е ч е н и ю  р а н  с  п о м о щ ь ю  а п п а р а т а  P I C O  1 4 ,  

о д н а к о  п е р е д  н а л о ж е н и е м  п о в я з к и  с л е д у е т  о б е с п е ч и т ь  г е м о с т а з .  П а ц и е н т ы ,  с т р а д а ю щ и е  

з а т р у д н ё н н ы м  г е м о с т а з о м  и л и  п о л у ч а ю щ и е  а н т и к о а г у л я н т н ы е  п р е п а р а т ы ,  и м е ю т  п о в ы ш е н н ы й  

р и с к  к р о в о т е ч е н и я .  В о  в р е м я  л е ч е н и я  с  п о м о щ ь ю  а п п а р а т а  с л е д у е т  и з б е г а т ь  п р и м е н е н и я  

к р о в о о с т а н а в л и в а ю щ и х  п р е п а р а т о в ,  к о т о р ы е  м о г у т  у в е л и ч и т ь  р и с к  к р о в о т е ч е н и я  в  с л у ч а е  и х  

о т м е н ы .  Н е о б х о д и м а  ч а с т а я  о ц е н к а  в  х о д е  л е ч е н и я .

4. Н а  в с е м  п р о т я ж е н и и  п е р и о д а  л е ч е н и я  н е о б х о д и м о  с л е д и т ь ,  ч т о б ы  п о м п а ,  т р у б к и  и  

с о е д и н и т е л и :

•  н е  у с т а н а в л и в а л и с ь  в  п о л о ж е н и и ,  п р и  к о т о р о м  о н и  м о г у т  о к а з ы в а т ь  п о в р е ж д а ю щ е е  

д а в л е н и е  н а  п а ц и е н т а

•  н е  р а с п о л а г а л и с ь  н а  п о л у ,  г д е  н а  н и х  м о г у т  н а с т у п и т ь  и  г д е  о н и  м о г у т  п о д в е р г н у т ь с я  

з а г р я з н е н и ю

•  н е  с о з д а в а л и  р и с к а  у д у ш а ю щ е г о  и л и  т у р н и к е т н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  п а ц и е н т а

•  н е  р а с п о л а г а л и с ь  и  н е  п р о х о д и л и  н а д  и с т о ч н и к о м  т е п л а

•  н е  п е р е п л е т а л и с ь  и  н е  з а с т р е в а л и  п о д  о д е ж д о й  и л и  б а н д а ж о м ,  б л о к и р у я  п о д а ч у  

о т р и ц а т е л ь н о г о  д а в л е н и я .

5 .  О с т р ы е  к р о м к и  и л и  ф р а г м е н т ы  к о с т е й  в  р а н е  д о л ж н ы  б ы т ь  п р и к р ы т ы  и л и  у д а л е н ы  д о  

и с п о л ь з о в а н и я  а п п а р а т а  P I C O  1 4  и з - з а  р и с к а  п о в р е ж д е н и я  о р г а н о в  и л и  к р о в е н о с н ы х  с о с у д о в  

п р и  п р о в е д е н и и  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м .

6 . Е с л и  т р е б у е т с я  п р о в е д е н и е  д е ф и б р и л л я ц и и ,  н е о б х о д и м о  с н я т ь  п о в я з к у ,  е с л и  о н а  н а х о д и т с я  в  

м е с т е  п р о в е д е н и я  д е ф и б р и л л я ц и и .

7 .  П о м п а  P I C O  1 4  н е  я в л я е т с я  М Р Т - с о в м е с т и м о й .  П е р е д  в х о д о м  в  п о м е щ е н и е ,  г д е  п р о в о д и т с я  

М Р Т ,  н е о б х о д и м о  о т с о е д и н и т ь  п о м п у  P I C O  1 4  о т  п о в я з к и .  Н е  с л е д у е т  в н о с и т ь  А п п а р а т  P I C O  1 4  в  

п о м е щ е н и е  д л я  М Р Т  Д а н н о е  и з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  р и с к  т р а в м ы  о т  д в и ж у щ е г о с я  п р е д м е т а .

8 . П р и м е н е н и е  а п п а р а т а  P I C O  1 4  н а  п е д и а т р и ч е с к и х  п а ц и е н т а х  н е  и з у ч а л о с ь .  П р и  н а з н а ч е н и и  

д а н н о г о  л е ч е н и я  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  р а з м е р ы  и  м а с с у  т е л а  п а ц и е н т о в .

9 .  А п п а р а т  P I C O  1 4  н е  п р и г о д е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  м е с т а х ,  г д е  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  в з р ы в а  

( н а п р и м е р ,  в  с р е д е  с  в ы с о к и м  с о д е р ж а н и е м  к и с л о р о д а ,  т а к о й  к а к  с р е д а  в  г и п е р б а р и ч е с к о й  

к и с л о р о д н о й  к а м е р е ) .

1 0 .  В а п п а р а т е  и м е ю т с я  м е л к и е  д е т а л и ,  п р е д с т а в л я ю щ и е  о п а с н о с т ь  у д у ш е н и я  д л я  д е т е й .  Х р а н и т ь  в  

н е д о с т у п н о м  д л я  д е т е й  м е с т е .

1 1 .  А п п а р а т  P I C O  1 4  н е  п р и г о д е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  п р и с у т с т в и и  г о р ю ч е й  с м е с и  а н е с т е т и к о в  с  

к и с л о р о д о м  и л и  о к и с л а м и  а з о т а .

1 2 .  П о в я з к и  P I C O  р а з р е ш е н о  н а к л а д ы в а т ь  и  з а м е н я т ь  т о л ь к о  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к а м .  П а ц и е н т  н е  

д о л ж е н  с а м о с т о я т е л ь н о  с н и м а т ь  с в о ю  п о в я з к у ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в ,  к о г д а  м е д и ц и н с к и й  

р а б о т н и к  с ч и т а е т  э т о  у м е с т н ы м  с  у ч е т о м  к л и н и ч е с к и х  у с л о в и й .

1 3 .  К а ж д а я  п о в я з к а  P I C O  ( в к л ю ч а я  M u l t i s i t e )  и с п о л ь з у е т с я  д л я  п е р е в я з к и  т о л ь к о  о д н о й  р а н ы .

1 4 .  Н е о б х о д и м о  х р а н и т ь  А п п а р а т  P I C O  в  м е с т е ,  н е д о с т у п н о м  д л я  д о м а ш н и х  п и т о м ц е в ,  н а с е к о м ы х  и 

д р у г и х  ж и в о т н ы х ,  к о т о р ы е  м о г у т  п о в р е д и т ь  и з д е л и е .

1 5 .  З а п р е щ а е т с я  в н о с и т ь  к а к и е - л и б о  м о д и ф и к а ц и и  в  н а с т о я щ е е  и з д е л и е .

6. Меры предосторожности
1 .  Н е о б х о д и м о  п р и н и м а т ь  о с о б ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  л е ч е н и и  с л е д у ю щ и х  п а ц и е н т о в  

с  в ы с о к о й  с т е п е н ь ю  р и с к а  р а з в и т и я  к р о в о т е ч е н и й :

•  п о л у ч а ю щ и х  л е ч е н и е  а н т и к о а г у л я н т а м и  и л и  и н г и б и т о р а м и  а г р е г а ц и и  т р о м б о ц и т о в ,  и л и  с  

н а б л ю д а е м ы м  к р о в о т е ч е н и е м

•  и м е ю щ и х  о с л а б л е н н ы е  и л и  х р у п к и е  к р о в е н о с н ы е  с о с у д ы  и л и  о р г а н ы  в  р а н е  и л и  в б л и з и  

н е е  в  р е з у л ь т а т е  ( п о м и м о  п р о ч е г о )  а н а с т о м о з о в ,  и н ф е к ц и й ,  т р а в м ы  и л и  о б л у ч е н и я

•  с т р а д а ю щ и х  з а т р у д н е н н ы м  г е м о с т а з о м  в  р а н е



6.

7.

и м е ю щ и х  н е л е ч е н н ы е  н а р у ш е н и я  п и т а н и я  

н е  с о б л ю д а ю щ и х  р е ж и м  л е ч е н и я  и л и  п р е п я т с т в у ю щ и х  л е ч е н и ю  

•  с т р а д а ю щ и х  о т  р а н ,  р а с п о л о ж е н н ы х  р я д о м  с  к р о в е н о с н ы м и  с о с у д а м и  и л и  х р у п к и м и  

с в я з к а м и .

2̂. П р и  в о з н и к н о в е н и и  б о л и ,  п о к р а с н е н и я ,  з а п а х а ,  а л л е р г и ч е с к о й  р е а к ц и и ,  и л и  п р и  р е з к о м  

и з м е н е н и и  о б ъ е м а  и л и  ц в е т а  о т д е л я е м о г о  н е о б х о д и м о  н е з а м е д л и т е л ь н о  о б р а т и т ь с я  к 

м е д и ц и н с к о м у  р а б о т н и к у .

3. В с л у ч а я х ,  к о г д а  А п п а р а т  P I C O  1 4  и с п о л ь з у е т с я  д л я  п о д д е р ж к и  п р и  п е р е с а д к е  к о ж и ,  в а ж н о  

р е г у л я р н о  п р о в о д и т ь  в и з у а л ь н ы й  о с м о т р  а п п а р а т а ,  о с о б е н н о  в  п е р в у ю  н е д е л ю  т е р а п и и ,  д л я  

о б е с п е ч е н и я  н е п р е р ы в н о г о  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  и  п о д д е р ж а н и я  

г е р м е т и ч н о с т и .

4. П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п о в я з к и  P I C O  д л я  и н ф и ц и р о в а н н ы х  р а н  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  б о л е е  ч а с т а я  

с м е н а  п о в я з о к .  Н е о б х о д и м о  п е р и о д и ч е с к и  п р о в е р я т ь  р а н у  н а  н а л и ч и е  п р и з н а к о в  

и н ф и ц и р о в а н и я .

5.  П о  м е р е  к л и н и ч е с к о й  ц е л е с о о б р а з н о с т и  н е о б х о д и м о  с л е д и т ь  з а  т е м ,  ч т о б ы  н а л о ж е н и е  

ц и р к у л я р н о й  п о в я з к и  и л и  п р и м е н е н и е  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  н а  к о н е ч н о с т и  

с  и ш е м и е й  н е  п р е п я т с т в о в а л о  к р о в о о б р а щ е н и ю .

А п п а р а т  P I C O  1 4  н е  и м е е т  з в у к о в ы х  с и г н а л о в  т р е в о г и .  П о м п у  с л е д у е т  н о с и т ь  т а к ,  ч т о б ы  к  н е й  

б ы л  о б с п е ч е н  у д о б н ы й  д о с т у п  и  п а ц и е н т /  м е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  м о г  в  л ю б о й  м о м е н т  

п р о в е р и т ь  е е  с о с т о я н и е .

Х о т я  п о в я з к и  P I C O  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  п о д  о д е ж д о й / п о с т е л ь н ы м и  п р и н а д л е ж н о с т я м и ,  

в а ж н о  с л е д и т ь ,  ч т о б ы  о к к л ю з и о н н ы е  м а т е р и а л ы ,  н а п р и м е р ,  п л е н о ч н ы е  п е р е в я з о ч н ы е  

м а т е р и а л ы ,  н е  р а с п о л а г а л и с ь  п о в е р х  н е п о с р е д с т в е н н о  п о в я з к и ,  п о с к о л ь к у  э т о  п р и в е д е т  к 

у х у д ш е н и ю  и с п а р е н и я  в л а г и  ч е р е з  н а р у ж н ы й  с л о й  п о в я з к и .

8 . Н а  п о в я з к а х  P I C O  н е  с л е д у е т  р а с п о л а г а т ь  ж е с т к и е  и м м о б и л и з у ю щ и е  а п п а р а т ы  и л и  г и п с о в ы е  

п о в я з к и ,  к о т о р ы е  м о г у т  о к а з ы в а т ь  ч р е з м е р н о е  д а в л е н и е  и  в ы з ы в а т ь  п о в р е ж д е н и е  т к а н е й  н а  

м е с т е  р а н ы ,  о с о б е н н о  т а м ,  г д е  т р у б к и  в х о д я т  в  п о в я з к у .

9 .  Д л и т е л ь н о е  р а з м е щ е н и е  ж е с т к и х  и л и  н е п р о з р а ч н ы х  м а т е р и а л о в  н а  п о в я з к а х  P I C O  м о ж е т  

п о м е ш а т ь  р е г у л я р н о й  п р о в е р к е  и  о ц е н к е  с о с т о я н и я  р а н ы ,  а  т а к ж е  п л а н о в о й  и л и  э к с т р е н н о й  

с м е н е  п о в я з о к .

1 0 .  В с л у ч а я х ,  к о г д а  п о в я з к и  P I C O  и с п о л ь з у ю т с я  у  п а ц и е н т о в  с  ч у в с т в и т е л ь н о й  к о ж е й ,  с л е д у е т  

п р и м е н я т ь  с р е д с т в а  д л я  з а щ и т ы  к о ж и ,  т а к и е  к а к  S E C U R A  N o - S t i n g  B a r r i e r  F i l m ,  н а  у ч а с т к а х  

к о ж и ,  г д е  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и .  В п р о т и в н о м  с л у ч а е  н е п р а в и л ь н о е  

н а л о ж е н и е  и л и  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  ф и к с и р у ю щ и х  п о л о с о к  м о ж е т  п р и в е с т и  к  о т с л а и в а н и ю  

к о ж и .

1 1 .  Н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  п о в я з к и  P I C O  с  п р о д у к т а м и  н а  м а с л я н о й  о с н о в е ,  т а к и м и  к а к  в а з е л и н ,  

т а к  к а к  э т о  м о ж е т  п о м е ш а т ь  э ф ф е к т и в н о й  г е р м е т и з а ц и и .

1 2 .  П р и м е н е н и е  м е т о д а  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  с о з д а е т  р и с к  п р о р а с т а н и я  т к а н и  

в  г у б ч а т ы й  н а п о л н и т е л ь ,  е с л и  о н  и с п о л ь з у е т с я  д л я  з а п о л н е н и я  р а н ы .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  

г у б ч а т о г о  н а п о л н и т е л я  с  с и с т е м о й  P I C O  1 4  п р о р а с т а н и е  т к а н и  м о ж н о  у м е н ь ш и т ь  п у т е м  

п р и м е н е н и я  н е к л е й к о г о  к о н т а к т н о г о  с л о я  д л я  р а н ы  и л и  п у т е м  б о л е е  ч а с т о й  с м е н ы  п о в я з о к .

1 3 .  P I C O  1 4  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  с о ч е т а н и и  с  х и р у р г и ч е с к и м и  д р е н а ж а м и  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  

п о в я з к а  н е  р а с п о л а г а е т с я  н а д  т р у б к а м и  в  т о м  м е с т е ,  г д е  о н и  в ы х о д я т  и з  к о ж и .  Д р е н а ж  д о л ж е н  

п р о х о д и т ь  п о д  к о ж е й  н а  р а с с т о я н и и  о т  к р а я  п о в я з к и  и  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  н е з а в и с и м о  о т  

а п п а р а т а  P I C O  1 4 .

1 4 .  П о м п а  д о л ж н а  б ы т ь  з а щ и щ е н а  о т  и с т о ч н и к о в  ж и д к о с т и ,  н а п р и м е р ,  о т  н е д е р ж а н и я  м о ч и  и л и  

п р о л и в о в .  П р и  п о п а д а н и и  ж и д к о с т и  с л е д у е т  п р е к р а т и т ь  и с п о л ь з о в а н и е  а п п а р а т а  P I C O  1 4 .

1 5 .  П е р е д  п р и н я т и е м  д у ш а  п о м п а  P I C O  1 4  д о л ж н а  б ы т ь  в ы к л ю ч е н а  и  о т с о е д и н е н а  о т  п о в я з к и .  

П о с л е  о т с о е д и н е н и я  н е о б х о д и м о  н а п р а в и т ь  в н и з  к о н е ц  т р у б к и ,  п р и с о е д и н е н н ы й  к  п о в я з к е ,  

ч т о б ы  в о д а  н е  п о п а д а л а  в  т р у б к у .

1 6 .  З а п р е щ е н о  р а з б и р а т ь  п о м п у .



П о в я з к и  P I C O  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  с  п о м п а м и  P I C O .

З а п р е щ е н о  о б р е з а т ь  т р у б к и  и  и з м е н я т ь  и х  к о н ф и г у р а ц и ю ,  а  т а к ж е  р а с т я г и в а т ь  т р у б к у  и л и  

м я г к и й  п о р т .

9. З а п р е щ е н о  р а з р е з а т ь  п о в я з к у  P I C O ,  п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к п о т е р е  о т р и ц а т е л ь н о г о  

д а в л е н и я ,  о б е с п е ч и в а е м о г о  с и с т е м о й  Л Р О Д .

20. В с е г д а  у б е д и т е с ь ,  ч т о  п о в я з к а  P I C O  р а с п о л а г а е т с я  п о  ц е н т р у  н а д  р а н о й .  М я г к и й  п о р т  д о л ж е н  

з а н и м а т ь  с а м о е  в ы с о к о е  п о л о ж е н и е  и  р а с п о л а г а т ь с я  н а  н е п о в р е ж д е н н о й  к о ж е ,  н е  в ы с т у п а я  

з а  п р е д е л ы  р а н ы ,  ч т о  с в о д и т  к  м и н и м у м у  р и с к  с к о п л е н и я  ж и д к о с т и  в о к р у г  м я г к о г о  п о р т а  и 

п о т е н ц и а л ь н о й  о с т а н о в к и  л е ч е н и я .

21. П о т е н ц и а л ь н а я  в о з м о ж н о с т ь  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  в о  в с е х  с р е д а х  н е  м о ж е т  б ы т ь  

и с к л ю ч е н а .  С л е д у е т  п р и н и м а т ь  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  е с л и  А п п а р а т  P I C O  н а х о д и т с я  в б л и з и  

т а к о г о  о б о р у д о в а н и я  к а к  у с т р о й с т в а  р а д и о ч а с т о т н о й  и д е н т и ф и к а ц и и ,  о х р а н н о е  о б о р у д о в а н и е  

и л и  м е т а л л о и с к а т е л и .

22. У с т р о й с т в а  к о м п ь ю т е р н о й  т о м о г р а ф и и  и  р е н т г е н о в с к и е  а п п а р а т ы  м о г у т  п о т е н ц и а л ь н о  

с о з д а в а т ь  п о м е х и  д л я  н е к о т о р ы х  э л е к т р о н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  П о  в о з м о ж н о с т и  

у б и р а й т е  п о м п у  и з  п о л я  д е й с т в и я  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  и л и  с к а н е р а .  Е с л и  п о м п а  н а х о д и л а с ь  в  

д и а п а з о н е  д е й с т в и я  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  и л и  с к а н е р а ,  п р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  

ф у н к ц и о н и р о в а н и я  а п п а р а т а  в  с о о т в е т с т в и и  с  у с т а н о в л е н н о й  п р о ц е д у р о й .

2 3 .  А п п а р а т  P I C O  1 4  п р е д н а з н а ч е н  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .  П р и м е н е н и е  

л ю б о й  ч а с т и  а п п а р а т а  д л я  н е с к о л ь к и х  п а ц и е н т о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п е р е к р е с т н о м у  з а р а ж е н и ю  

и р а з в и т и ю  и н ф е к ц и и .  З а п р е щ а е т с я  н а к л а д ы в а т ь  п о в я з к и ,  е с л и  и х  с р о к  г о д н о с т и  и с т е к ,  и л и  

о н и  х р а н и л и с ь  н е  в  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к е .  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  з а г р я з н е н н ы е  п о в я з к и .

2 4 .  В ы с о к и е  т е м п е р а т у р ы  и  в л а ж н о с т ь  м о г у т  с о к р а т и т ь  в р е м я  н о ш е н и я  п о в я з о к  P I C O .

2 5 .  А п п а р а т  P I C O  1 4  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  к а к  в  б о л ь н и ц е ,  т а к  и  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .  

А п п а р а т  т а к ж е  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е  в  с а м о л е т е ,  а в т о м о б и л е ,  п о е з д е  и 

н а  к о р а б л е .  П р и  т р а н с п о р т и р о в к е  с у щ е с т в у е т  п о т е н ц и а л ь н а я  в о з м о ж н о с т ь  р а д и о ч а с т о т н ы х  

п о м е х ,  к о т о р ы е  м о г у т  п о в л и я т ь  н а  р а б о т у  а п п а р а т а  P I C O  1 4 .  Е с л и  п о м п а  н е  ф у н к ц и о н и р у е т  

н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м ,  з а м е н и т е  э л е м е н т ы  п и т а н и я .  Е с л и  п р о б л е м у  у с т р а н и т ь  н е  у д а л о с ь ,  

о б р а т и т е с ь  к  м е д и ц и н с к о м у  р а б о т н и к у  д л я  з а м е н ы  а п п а р а т а .

2 6 .  П р и  н а л о ж е н и и  п о в я з о к  р я д о м  д р у г  с  д р у г о м  н е о б х о д и м о  с л е д и т ь  з а  т е м ,  ч т о б ы  к р а я  п о в я з о к  

н е  п е р е к р ы в а л и  д р у г  д р у г а .

7. Нежелательные явления
Усиленное кровотечение представляет серьезный риск, связанный с применением  
отрицательного давления в лечении ран, что может привести к серьезным травмам или смерти.
Н е о б х о д и м  т щ а т е л ь н ы й  о т б о р  п а ц и е н т о в  с  у ч е т о м  в ы ш е у к а з а н н ы х  п р о т и в о п о к а з а н и й ,  

п р е д у п р е ж д е н и й  и  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и .  Н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  с л е д и т ь  з а  с о с т о я н и е м  р а н ы  

и п о в я з к и ,  п р о в е р я я  н а л и ч и е  п р и з н а к о в  и з м е н е н и я  с т а т у с а  к р о в о п о т е р и  у  п а ц и е н т а .  П р и  

п о я в л е н и и  в н е з а п н ы х  и  р е з к и х  и з м е н е н и й  о б ъ е м а  и л и  ц в е т а  э к с с у д а т а  с л е д у е т  о б р а т и т ь с я  к 

м е д и ц и н с к о м у  р а б о т н и к у .

8. Инструкция по применению

8.1. Рекомендации по определению пригодности раны для лечения
П о в я з к и  P IC O  с л е д у е т  п р и м е н я т ь  н а  р а н а х ,  к о т о р ы е  п о л н о с т ь ю  п о м е щ а ю т с я  п о д  п л о щ а д ь ю  

а б с о р б и р у ю щ е г о  с л о я  п о в я з к и ,  с  с о б л ю д е н и е м  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  о т н о с и т е л ь н о  

р а с п о л о ж е н и я  м я г к о г о  п о р т а  ( т о л ь к о  н а  н е п о в р е ж д е н н о й  к о ж е ,  н е  з а х о д я  н а  п л о щ а д ь  р а н ы ) .  

П о в я з к и  P I C O  M u l t i s i t e  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  у л у ч ш е н и я  п р и л е г а е м о с т и  п р и  н а л о ж е н и и  н а  н е у д о б н ы х  

а н а т о м и ч е с к и х  у ч а с т к а х .  П о в я з к а  P I C O  ( в к л ю ч а я  M u l t i s i t e )  и с п о л ь з у е т с я  д л я  н а л о ж е н и я  т о л ь к о  н а  

о д н у  р а н у .

Глубина -  д л я  р а н  г л у б и н о й  б о л е е  0 , 5  с м  ( 1 / 4  д ю й м а )  ч а щ е  в с е г о  п о т р е б у е т с я  г у б ч а т ы й  и л и  

м а р л е в ы й  Л Р О Д - н а п о л н и т е л ь  д л я  о б е с п е ч е н и я  н а д л е ж а щ е й  о б р а б о т к и  в с е х  п о в е р х н о с т е й  р а н ы .



< - Х  ^
Для ран глубиной более 2 см (3/4 дюйма) требуется обработка с использованием наполнителя 
наряду с аппаратом PICO 14 для обеспечения надлежащего контакта с раной. Экссудат -  Аппарат 
PICO 14 предназначена для использования на ранах с уровнем экссудата от низкого (до 0,6 г 
выделяемой жидкости/см^ площади раны/за 24 часа) до умеренного (до 1,1 г выделяемой 
жидкости/см^ площади раны/ за 24 часа). 1 г экссудата приблизительно равен 1 мл экссудата. При 
использовании на ране с умеренным уровнем выделяемой жидкости размер раны в общем случае 
не должен превышать 25% от площади абсорбирующего слоя повязки.

8.2. Применение
Повязка должна накладываться только медицинским работником.
1. Удалите избыточный волосяной покров, чтобы обеспечить плотное прилегание повязки к ране. 

При необходимости промойте рану стерильным физиологическим раствором и промокните ее 
для высушивания раневой поверхности.

2. Соблюдая правила асептики, удалите центральную часть антиадгезионного 
защитного слоя повязки и наложите повязку по центру раны так, чтобы 
уменьшить вероятность контакта раневого отделяемого и мягкого порта.
Убедитесь, что повязка лежит ровно на раневой поверхности и 
прилегающей коже. Повязку следует накладывать так, чтобы мягкий порт 
располагался выше раны (в зависимости от первичной позиции пациента) на неповрежденной 
коже, не выступая за пределы раны, что сводит к минимуму риск скопления жидкости вокруг 
мягкого порта и затруднения ЛРОД. Удалите оставшиеся две части защитного антиадгезионного 
слоя и разгладьте повязку на ране, избегая складок. При необходимости измените положение 
повязки так, чтобы не образовывались складки.

Предупреждение: В помпе аппарата PICO 14 имеется МАГНИТ.
Помпа аппарата PICO 14 всегда должна находиться на расстоянии как минимум 
10 см (4 дюйма) от других медицинских изделий. (См. раздел 5.1 
«Предупреждение о магните»)

3. После наложения повязки извлеките помпу и элементы питания из лотка. Направление, в 
котором следует вставлять элементы питания, указано внутри отсека для элементов питания. 
Вставьте элементы питания. Закройте крышку. После этого все четыре индикатора должны 
загореться на 3 секунды.

4. Подсоедините помпу к повязке, скрутив соединители трубок 
между собой. Трубка мягкого порта может быть 
непосредственно присоединена к помпе, если длинная 
трубка не требуется. Нажмите на оранжевую кнопку для 
начала применения ЛРОД. Зеленый индикатор «ОК» и 
оранжевый индикатор «Обнаружена утечка воздуха» начнут 
одновременно мигать (указывая на то, что помпа 
устанавливает режим ЛРОД). В зависимости от размера раны, 
помпе может потребоваться до 100 секунд, чтобы установить 
режим ЛРОД. Если по прошествии 100 секунд Аппарат не 
установил режим ЛРОД, будет мигать только оранжевый 
индикатор «Обнаружена утечка воздуха». Для проведения 
диагностики неисправностей см. раздел 14.

5. При использовании защитной пленки SEGURA No-Sting Barrier Film перед наложением 
фиксирующих полосок (см. пункт 10 раздела «Меры предосторожности») протрите место вокруг 
повязок и дайте коже высохнуть.

6. Прикрепите фиксирующие полоски вдоль всех краев повязки. Снимите верхний защитный слой 
на полоске после прикрепления каждой из них. Эти полоски обеспечивают герметичность в 
течение времени ношения повязок. В труднодоступных местах рекомендуется прикреплять 
полоски для обеспечения герметичности перед включением помпы. Размещайте каждую 
полоску таким образом, чтобы она перекрывала края повязки примерно на 1 см. Следите за тем.
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ч т о б ы  т р у б к и  н е  п е р е к р у ч и в а л и с ь  и  н е  з а с т р е в а л и  в  о д е ж д е .  С л е д у е т  п о м н и т ь ,  ч т о  в  с л у ч а е  

у д а л е н и я  ф и к с и р у ю щ и х  п о л о с о к  п о т р е б у е т с я  с м е н и т ь  т а к ж е  и  п о в я з к у .  П р и  ж е л а н и и  м о ж н о  

н а н е с т и  г е л е в ы е  п л а с т ы р и  в  д о п о л н е н и е  к  ф и к с и р у ю щ и м  п о л о с к а м  д л я  о б е с п е ч е н и я  и л и  

п о д д е р ж а н и я  г е р м е т и ч н о с т и .

f.3. Замена повязки
[Смену повязок должны выполнять только медицинские работники.
1. П о в я з к и  с л е д у е т  з а м е н я т ь  с т р о г о  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н ы м и  р е к о м е н д а ц и я м и  п о  

л е ч е н и ю  р а н ,  о б ы ч н о  к а ж д ы е  3 - 4  д н я .  П о  у с м о т р е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  р а б о т н и к а ,  п о в я з к а  

м о ж е т  о с т а в а т ь с я  н а л о ж е н н о й  н а  р а н у  д о  7  д н е й .  О р а н ж е в ы й  и н д и к а т о р  « П о в я з к а  з а п о л н е н а »  

н а  п о м п е  н а ч н е т  м и г а т ь  п р и  о б н а р у ж е н и и  з а п о л н е н и я  п о в я з к и  и л и  з а с о р е н и я  ф и л ь т р а .  Б о л е е  

ч а с т а я  с м е н а  п о в я з о к  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  в  з а в и с и м о с т и  о т  у р о в н я  в ы д е л я е м о й  ж и д к о с т и ,  

с о с т о я н и я  п о в я з к и  и л и  д р у г и х  о б с т о я т е л ь с т в ,  с в я з а н н ы х  с  п а ц и е н т о м ,  н а п р и м е р ,  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  P I C O  1 4  н а  и н ф и ц и р о в а н н ы х  р а н а х .  Д о п о л н и т е л ь н ы е  п о в я з к и  д л я  а п п а р а т а  P I C O  

1 4  м о ж н о  п р и о б р е с т и  о т д е л ь н о .

2. Р е г у л я р н о  п р о в е р я й т е  п о в я з к и  P I C O .  Е с л и  п о в я з к а  в ы г л я д и т  т р е б у ю щ е й  з а м е н ы  ( с м .  с х е м ы  А -  

С), н а ж м и т е  н а  о р а н ж е в у ю  к н о п к у  и  о т с о е д и н и т е  п о в я з к у  о т  п о м п ы .  О т к л е й т е  ф и к с и р у ю щ и е  

п о л о с к и  о т  к о ж и ,  п р и п о д н и м и т е  п о в я з к у  з а  о д и н  у г о л  и  с т я г и в а й т е  е е  д о  п о л н о г о  с н я т и я .  

Н а л о ж и т е  д р у г у ю  п о в я з к у  в  с о о т в е т с т в и и  с  р а з д е л о м  8 . 2 .  П о с л е  н а л о ж е н и я  п о в я з к и  

п о д к л ю ч и т е  п о м п у  и  н а ж м и т е  н а  о р а н ж е в у ю  к н о п к у  д л я  в о з о б н о в л е н и я  т е р а п и и .

Д  Г J  L  Q  Г J  ^ ( 2  Г J  L  (А) П о в я з к а  р а с п о л о ж е н а  п р а в и л ь н о ,  и  м о ж е т

д а л ь ш е  о с т а в а т ь с я  н а  м е с т е

(B ) Т р е б у е т с я  з а м е н а  п о в я з к и  -  м я г к и й  п о р т  

м о ж е т  б ы т ь  б л о к и р о в а н  ж и д к о с т ь ю

(C) Т р е б у е т с я  з а м е н а  п о в я з к и  -  

а б с о р б и р у ю щ и й  с л о й  з а п о л н е н

3. В з а в и с и м о с т и  о т  ч а с т о т ы  с м е н ы  п о в я з к и ,  м о г у т  п о т р е б о в а т ь с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  п о в я з к и ,  

( п р и о б р е т а ю т с я  о т д е л ь н о )

4. П о в я з к и  P I C O  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы .

5. С р о к  с л у ж б ы  п о м п ы  з а к а н ч и в а е т с я ,  и  о н а  а в т о м а т и ч е с к и  п р е к р а щ а е т  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  ч е р е з  

1 4  д н е й  ( в  э т о т  м о м е н т  в с е  и н д и к а т о р ы  в ы к л ю ч а т с я ) .  Э л е м е н т ы  п и т а н и я  н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  

и з  п о м п ы ;  к а к  э л е м е н т ы  п и т а н и я ,  т а к  и  п о м п а  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  

п р а в и л а м и .

6. Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  т р е б о в а н и я х  к  у т и л и з а ц и и  м о ж н о  п о л у ч и т ь  у  м е с т н о г о  

п р е д с т а в и т е л я  « С м и т э н д  Н е ф ь ю » .

8.4. Использование повязок PICO с наполнителями
П о в я з к и  P I C O  с о в м е с т и м ы  с о  с т а н д а р т н ы м и  м а р л е в ы м и  и  г у б ч а т ы м и  н а п о л н и т е л я м и ,  

и с п о л ь з у е м ы м и  в  т р а д и ц и о н н ы х  а п п а р а т а х  Л Р О Д ,  г д е  э т о  к л и н и ч е с к и  ц е л е с о о б р а з н о ,  н а п р и м е р ,  н а  

р а н а х  с  н е д о с т а т к о м  т к а н е й .  В с л у ч а е  п р и м е н е н и я  н а п о л н и т е л я  е г о  и  п о в я з к у  P I C O  с л е д у е т  м е н я т ь  

2 - 3  р а з а  в  н е д е л ю  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м  к л и н и ч е с к и м  п р о т о к о л о м  и  и н с т р у к ц и я м и  

и з г о т о в и т е л я .  Н а п о л н и т е л ь  н е  д о л ж е н  п л о т н о  п р и л е г а т ь  к  п о в е р х н о с т и  р а н ы .  С л е д у е т  и з б е г а т ь  

и з б ы т о ч н о г о  з а п о л н е н и я .

8.5. Использование повязок PICO с неприлипающими слоями
П о в я з к и  P IC O  м о ж н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и  н а к л а д ы в а т ь  п о в е р х  н е п р и л и п а ю щ е г о  с л о я ,  н а п р и м е р ,  н а  

к о ж н ы й  т р а н с п л а н т а т .  Н а  и н ф и ц и р о в а н н ы х  р а н а х  и л и  р а н а х ,  п о д в е р ж е н н ы х  р и с к у  и н ф е к ц и и ,  п о д  

п о в я з к а м и  P I C O  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  п о в я з к и  A C T I C O A T  F l e x .

8.6. Использование повязок PICO 14 в сочетании с компрессионной терапией
А п п а р а т  P IC O  1 4  в  с л у ч а е  к л и н и ч е с к о й  н е о б х о д и м о с т и  с о в м е с т и м  с  к о м п р е с с и о н н о й  т е р а п и е й ;  

о д н а к о  п е р е д  э т и м  н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  о б с л е д о в а т ь  р а н у ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я ,  ч т о  о б ъ е м  

э к с с у д а т а  я в л я е т с я  м а л ы м  и л и  у м е р е н н ы м .  П о с л е  п е р в о г о  н а л о ж е н и я  п о в я з к и  P I C O  п о д



ю м п р е с с и о н н у ю  с и с т е м у ,  п р о в е р ь т е  п о в я з к у  ч е р е з  2 - 3  д н я  н а  п р е д м е т  п р и е м л е м о с т и  з а п о л н е н и я  

/ ж и д к о с т ь ю  и л и  н е о б х о д и м о с т и  з а м е н ы  п о в я з к и ,  и  п р о д о л ж е н и е  к о м п р е с с и о н н о й  т е р а п и и  

/ ц е л е с о о б р а з н о .

П р и м е н я я  к о м п р е с с и о н н у ю  т е р а п и ю  п о в е р х  п о в я з о к  P I C O ,  с л е д у е т  о б е с п е ч и т ь  п р о х о ж д е н и е  

т р у б о к ,  с о е д и н я ю щ и х  п о м п у  P I C O  1 4  с  п о в я з к о й ,  п о в е р х  п е р в о г о  к о м п р е с с и о н н о г о  с л о я  и  п о д  

п о с л е д у ю щ и м и  с л о я м и ,  и з б е г а я  и х  п р и л е г а н и я  к  к о ж е .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  к о м п р е с с и о н н о г о  б е л ь я  

т р у б к и  д о л ж н ы  п р о х о д и т ь  п о в е р х  ч у л о к .  Н е  с л е д у е т  р а з м е щ а т ь  п о м п у  в  к о м п р е с с и о н н ы х  с л о я х .  Д л я  

п о л у ч е н и я  р е к о м е н д а ц и й  п о  п р а в и л ь н о м у  п р и м е н е н и ю  к о м п р е с с и о н н о й  т е р а п и и  с л е д у е т  

о б р а щ а т ь с я  к с о о т в е т с т в у ю щ и м  и н с т р у к ц и я м  п р о и з в о д и т е л я  к о м п р е с с и о н н о й  с и с т е м ы .

8.7. Снятие повязки
Е с л и  м е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  с ч и т а е т  э т о  к л и н и ч е с к и  ц е л е с о о б р а з н ы м ,  п а ц и е н т у  м о ж е т  б ы т ь  д а н о  

у к а з а н и е  с н я т ь  п о в я з к у  P I C O  п о с л е  о к о н ч а н и я  т е р а п и и .  С м .  р а з д е л  1 7  « И н с т р у к ц и и  п о  с н я т и ю  

п о в я з к и  с  п а ц и е н т а » .

9. Общие положения

9.1. Принятие душа и ванны
Р а з р е ш а е т с я  п р и н и м а т ь  л е г к и й  д у ш ;  о д н а к о  п о м п а  P I C O  1 4  д о л ж н а  б ы т ь  в ы к л ю ч е н а  и  о т с о е д и н е н а  

( с м .  р а з д е л  6  « М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и » ) ,  и  п о м е щ е н а  в  б е з о п а с н о е  м е с т о ,  г д е  о н а  н е  н а м о к н е т .  

П о в я з к и  P I C O  н е  д о л ж н ы  п о п а д а т ь  п о д  п р я м у ю  с т р у ю  и л и  п о г р у ж а т ь с я  в  в о д у .  П о с л е  о т с о е д и н е н и я  

у б е д и т е с ь ,  ч т о  к о н е ц  т р у б к и ,  п р и с о е д и н я е м ы й  к  п о в я з к е ,  н а п р а в л е н  в н и з  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  

в о д а  н е  п о п а д а л а  в  т р у б к у .  П о с л е  п р и н я т и я  д у ш а  и л и  в а н н ы  п о м п у  P I C O  1 4  с л е д у е т  с н о в а  

п о д с о е д и н и т ь  к  п о в я з к е  и  п о в т о р н о  з а п у с т и т ь ,  н а ж а в  о р а н ж е в у ю  к н о п к у .

9.2. Очистка
С о б л ю д е н и е  к л и н и ч е с к и х  д и р е к т и в  о т н о с и т е л ь н о  г и г и е н ы  и м е е т  п е р в о с т е п е н н о е  з н а ч е н и е .  П о м п у  

м о ж н о  п р о т е р е т ь  в л а ж н о й  т р я п к о й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м ы л ь н о й  в о д ы  и л и  с л а б о г о  

д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  р а с т в о р а .

9.3. Установка или замена элементов питания
С н и м и т е  з а д н ю ю  к р ы ш к у  с  о т с е к а  д л я  э л е м е н т о в  п и т а н и я  н а  п о м п е  P I C O .  Н а п р а в л е н и е ,  в  к о т о р о м  

с л е д у е т  в с т а в л я т ь  э л е м е н т ы  п и т а н и я ,  у к а з а н о  в н у т р и  о т с е к а  д л я  э л е м е н т о в  п и т а н и я .  В с т а в ь т е  

э л е м е н т ы  п и т а н и я .  З а к р о й т е  к р ы ш к у .  П о с л е  э т о г о  в с е  ч е т ы р е  и н д и к а т о р а  д о л ж н ы  з а г о р е т ь с я  н а  3  

с е к у н д ы .  П о с л е  з а м е н ы  э л е м е н т о в  п и т а н и я  н а ж м и т е  о р а н ж е в у ю  к н о п к у  д л я  п о в т о р н о г о  з а п у с к а  

п о м п ы .  П р и м е ч а н и е .  С м е н н ы е  э л е м е н т ы  п и т а н и я  п о с т а в л я ю т с я  н е с т е р и л ь н ы м и .

10. Характеристики
1 Размеры помпы Д х Ш х В :  6 5  X 7 8 , 5  х  2 1  м м  ( 2 , 6  х  3 , 2  х  0 , 9  д ю й м а )

Масса помпы (включая 
элементы питания)

<  1 0 8  г

Тип элемента питания
Щ е л о ч н ы е  б а т а р е й к и  т и п а  А А  

2  X А А  1 , 5  В

Степень защиты I P 2 2

Максимальное давление 1 0 0  м м  р т .  с т .

Режим работы П р о д о л ж и т е л ь н ы й  р е ж и м  р а б о т ы

Условия хранения и 
транспортировки

Т е м п е р а т у р а  5 - 2 5 “С ( о т  - 2 5 “С д о  + 5 ° С  д о п у с к а е т с я  в  т е ч е н и е  

п е р и о д а  д о  7  с у т о к ) ,

о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  1 0 - 7 5 % ,  а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е  7 0 0 -  

1 0 6 0  м б а р

Рабочие условия
Т е м п е р а т у р а  5 - 4 0 " С ,  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  1 0 - 9 5 % ,  

а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е  7 0 0 - 1 0 6 0  м б а р  |



Соответствие требованиям
С о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т о в  A A M I  E S 6 0 6 0 1 - 1 ,  

I E C 6 0 6 0 1 - 1 - 6  и  I E C 6 0 6 0 1 - 1 - 1 1  С е р т и ф и ц и р о в а н о  п о  с т а н д а р т а м  

C S A  С 2 2 . 2  №  6 0 6 0 1 - 1

11. Варианты комплектации
Р а з м е р  п о в я з к и К о м п л е к т ы  с  д в у м я  п о в я з к а м и *  |

П о в я з к а  M u l t i s i t e  1 5  с м  х 2 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 0

П о в я з к а  M u l t i s i t e  2 0  с м  X 2 5  с м 6 6 8 0 2 0 4 1

1 0  с м  X 2 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 2

1 0  с м  X 3 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 3

1 0  с м  X 4 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 4

1 5  с м  X 1 5  с м 6 6 8 0 2 0 4 5

1 5  с м  X 2 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 6

1 5  с м  X 3 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 7

2 0  с м  X 2 0  с м 6 6 8 0 2 0 4 8

2 5  с м  X 2 5  с м 6 6 8 0 2 0 4 9

* Комплекты  с двумя повязками, включающие в себя 2 повязки, 1 помпу и зажим для помпы.
фиксирующие полоски. Для ран с малым выделением ж идкости  -  до 14 дней. Для ран с умеренным 
выделением ж идкости  тр еб ую тся  дополнительные повязки (приобретаемые отдельно).

12. Электромагнитная совместимость
А п п а р а т  P I C O  1 4  п р о ш ё л  и с п ы т а н и я  и  б ы л  п р и з н а н  с о о т в е т с т в у ю щ и м  т р е б о в а н и я м ,  п р е д ъ я в л я е м ы м  

к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  в  с о о т в е т с т в и и  с  IEC 6 0 6 0 1 - 1 - 2 .  Э т и  т р е б о в а н и я  и  у р о в н и  т е с т и р о в а н и я  

р а з р а б о т а н ы  д л я  о б е с п е ч е н и я  р а з у м н о й  з а щ и т ы  о т  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х ,  к о г д а  А п п а р а т  P I C O  

1 4  п р и м е н я е т с я  в  т и п и ч н о м  м е д и ц и н с к о м  у ч р е ж д е н и и  и  в  н е к о н т р о л и р у е м ы х  у с л о в и я х ,  н а п р и м е р ,  

в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .  Д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  г е н е р и р у е т ,  и с п о л ь з у е т  и  м о ж е т  и з л у ч а т ь  

р а д и о ч а с т о т н у ю  э н е р г и ю ,  а  в  с л у ч а е  н а р у ш е н и я  п р а в и л  у с т а н о в к и  и  э к с п л у а т а ц и и  м о ж е т  с о з д а в а т ь  

п о м е х и  д л я  д р у г и х  у с т р о й с т в ,  н а х о д я щ и х с я  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и .  Т е м  н е  м е н е е ,  

н е в о з м о ж н о  г а р а н т и р о в а т ь  о т с у т с т в и е  п о м е х  в  к а ж д о м  к о н к р е т н о м  с л у ч а е .

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  з а щ и щ е н н о с т и  о т  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х  и  о б  

э л е к т р о м а г н и т н о м  и з л у ч е н и и  м о ж н о  п о л у ч и т ь  н а  с т р а н и ц е :  w w w . m y p i c o . c o m  и л и  з а п р о с и т ь  в  в и д е  

п е ч а т н о й  к о п и и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я  « С м и т  э н д  Н э ф ь ю » .

13. Безопасность аппарата PICO 14
П р и  у с л о в и и  и с п о л ь з о в а н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и  п р о и з в о д и т е л я .  А п п а р а т  P I C O  1 4  

о т в е ч а е т  о б щ и м  т р е б о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  э л е к т р о о б о р у д о в а н и я  (IEC 6 0 6 0 1 - 1 ) .  

А п п а р а т  P I C O  1 4  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  н е к о н т р о л и р у е м ы х  у с л о в и я х ,  н а п р и м е р ,  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х  (IEC 6 0 6 0 1 - 1 - 1 1 ) .  А п п а р а т  P I C O  1 4  н е  и м е е т  с у щ е с т в е н н ы х  

т р е б о в а н и й  к  ф у н к ц и о н а л ь н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  ; д о п о л н и т е л ь н ы е  с п е ц и а л ь н ы е  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  в  о т н о ш е н и и  б а з о в о й  б е з о п а с н о с т и  н е  т р е б у ю т с я .

14. Устранение неполадок
P I C O  1 4  и м е е т  в и з у а л ь н ы е  и н д и к а т о р ы ,  у в е д о м л я ю щ и е  п о л ь з о в а т е л я  о  в о з н и к н о в е н и и  п р о б л е м .  

А п п а р а т  P I C O  1 4  н е  и м е е т  з в у к о в ы х  с и г н а л о в  т р е в о г и .  П о м п у  с л е д у е т  н о с и т ь  т а к ,  ч т о б ы  к  н е й  б ы л  

о б е с п е ч е н  у д о б н ы й  д о с т у п  и  п а ц и е н т /  м е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  в  л ю б о е  в р е м я  м о г  п р о в е р и т ь  е е  

с о с т о я н и е  в  с л у ч а е  в о з н и к н о в е н и я  н е и с п р а в н о с т и  и л и  п о в р е ж д е н и я .



Состояние дисплея/ 
индикатора Возможная причина

Все индикаторы выключены

Помпа в режиме ожидания. 
Помпа завершила курс 
лечения ран отрицательным 
давлением.
Элементы питания
полностью разрядились.

Комментарии/ диагностика 
неисправностей

Лечение ран отрицательным 
давлением (ЛРОД) приостановлено. 
Нажать на оранжевую кнопку для 
начала лечения ран отрицательным 
давлением.
Нажатие на оранжевую кнопку не 
приводит к повторному запуску ЛРОД. 
Медицинский работник должен 
наложить новую помпу и повязку, если 
требуется продолжить ЛРОД.
Если помпа не завершила курс ЛРОД, 
следует заменить элементы питания.

s i. '

Мигают зеленый индикатор 
«ОК» и оранжевый 

индикатор «Обнаружена 
утечка воздуха».

Помпа работает, чтобы 
выполнить ЛРОД, но не 
достигла заданного 
давления.

Подождать максимум 100 секунд. 
Проверить, выполняется ли ЛРОД.

Мигает зеленый индикатор 
«ОК».

Аппарат функционирует 
надлежащим образом. 
Проблем нет.

Иногда можно слышать шум 
работающей помпы, когда она создает 
отрицательное давление. Это 
нормально.

si/’

Мигают зеленый индикатор 
«ОК» и оранжевый 

индикатор «Разряженный 
элемент питания».

Аппарат функционирует 
надлежащим образом, но 
элементы питания 
разряжены.

Заменить элементы питания и нажать 
оранжевую кнопку для повторного 
запуска помпы.

si/

Мигает оранжевый 
индикатор «Обнаружена 

утечка воздуха».

Обнаружена сильная утечка 
воздуха. ЛРОД не 
осуществляется. 
(Примечание: помпа 
автоматически попытается 
перезапустить ЛРОД через 1 
час).

Разгладить повязку и полоски от 
возможных складок. Нажать 
оранжевую кнопку для повторного 
запуска помпы. Если утечка воздуха 
продолжится, оранжевый индикатор 
«Обнаружена утечка воздуха» замигает 
вновь примерно через 100 секунд. 
Обеспечить надежное закрепление 
соединителей трубок.

si/  si/

Мигают оранжевый 
индикатор «Обнаружена 

утечка воздуха» и 
оранжевый индикатор 
«Разряженный элемент 

питания».

Обнаружена сильная утечка 
воздуха и разрядка 
элементов питания. ЛРОД не 
осуществляется. 
(Примечание: помпа 
автоматически попытается 
перезапустить ЛРОД через 1 
час).

Устранить утечку воздуха в 
соответствии с вышеуказанными 
инструкциями. Кроме того, заменить 
элементы питания и нажать оранжевую 
кнопку для повторного запуска помпы.



М и г а е т  о р а н ж е в ы й  

и н д и к а т о р  « П о в я з к а  

з а п о л н е н а » .

о о
М и г а ю т  о р а н ж е в ы й  

и н д и к а т о р  « П о в я з к а  

з а п о л н е н а »  и о р а н ж е в ы й  

и н д и к а т о р  « Р а з р я ж е н н ы й  

э л е м е н т  п и т а н и я » .
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В с е  и н д и к а т о р ы  г о р я т .

Н а п о л н е н а  п о в я з к а  и л и  

з а с о р е н  ф и л ь т р .  Л Р О Д  н е  

о с у щ е с т в л я е т с я .  

( П р и м е ч а н и е :  п о м п а  

а в т о м а т и ч е с к и  п о п ы т а е т с я  

п е р е з а п у с т и т ь  Л Р О Д  ч е р е з  1 

ч а с ) .

Н а п о л н е н а  п о в я з к а  и л и  

з а с о р е н  ф и л ь т р ,  а  т а к ж е  

р а з р я ж е н ы  э л е м е н т ы  

п и т а н и я .  Л Р О Д  н е  

о с у щ е с т в л я е т с я .  

( П р и м е ч а н и е :  п о м п а  

а в т о м а т и ч е с к и  п о п ы т а е т с я  

п е р е з а п у с т и т ь  Л Р О Д  ч е р е з  1 

ч а с ) .

О б н а р у ж е н а  н е и с п р а в н о с т ь  

п о м п ы .  П о м п а  н е  в ы п о л н я е т  

Л Р О Д .

М е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  д о л ж е н  

з а м е н и т ь  п о в я з к у  н а  н о в у ю  и н а ж а т ь  

о р а н ж е в у ю  к н о п к у  д л я  п о в т о р н о г о  

з а п у с к а  п о м п ы .

М е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  д о л ж е н  

з а м е н и т ь  п о в я з к у  н а  н о в у ю .  К р о м е  

т о г о ,  з а м е н и т ь  э л е м е н т ы  п и т а н и я  и 

н а ж а т ь  о р а н ж е в у ю  к н о п к у  д л я  

п о в т о р н о г о  з а п у с к а  п о м п ы .

М е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  д о л ж е н  

н а л о ж и т ь  н о в у ю  п о м п у  и п о в я з к у .

15. Предупреждения
Н а с т о я щ е е  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  н е  я в л я е т с я  г а р а н т и е й .  О н о  с о д е р ж и т  л и ш ь  р е к о м е н д а ц и и .  

П о  м е д и ц и н с к и м  в о п р о с а м  н е о б х о д и м а  к о н с у л ь т а ц и я  с п е ц и а л и с т а .  И з д е л и е  д о л ж н о  

и с п о л ь з о в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с д а н н о й  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  и  в с е й  п р и м е н и м о й  

м а р к и р о в к о й .

16. Условные обозначения
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ок П о м п а  ф у н к ц и о н и р у е т  н а д л е ж а щ и м  

о б р а з о м .

г ~
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П р е д у п р е ж д е н и е :  м а г н и т н о е  п о л е .
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м а г н и т е

н  * ь
Р а б о ч а я  ч а с т ь  т и п а  BF с  з а щ и т о й  о т  

р а з р я д а  д е ф и б р и л л я т о р а

В ы я в л е н а  у т е ч к а (S)
Н е с о в м е с т и м о с т ь  с  М Р Т :  и з д е л и е  

с л е д у е т  д е р ж а т ь  н а  б е з о п а с н о м  

р а с с т о я н и и  о т  о б о р у д о в а н и я  д л я  

м а г н и т н о - р е з о н а н с н о й  

т о м о г р а ф и и  ( М Р Т )

№ и н д и к а т о р  « п о в я з к а  з а п о л н е н а » s t e r i l e |e o | С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а

Н и з к и й  з а р я д  э л е м е н т о в  п и т а н и я А/  • \
О с т о р о ж н о !

З а п у с к / п а у з а / в о з о б н о в л е н и е

т е р а п и и ®) Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  

у п а к о в к и

и А п п а р а т  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д о  1 4  

д н е й г В е р х н я я  г р а н и ц а  т е м п е р а т у р н о г о  

д и а п а з о н а

fj(O nly  В н и м а н и е .  Ф е д е р а л ь н ы й  з а к о н

( С Ш А )  о г р а н и ч и в а е т  п р о д а ж у  э т о г о iJ И з г о т о в и т е л ь
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и з д е л и я  в р а ч о м  и л и  п о  з а к а з у  в р а ч а

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е

З н а к  и с п ы т а н и й  « Т Ю Ф  Р е й н л а н д »  с  

у т в е р ж д е н и е м  д л я  « И Н М Е Т Р О  

( Б р а з и л и я ) »

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  

Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

К о д  п а р т и и

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у

Н е с т е р и л ь н о

У п а к о в о ч н ы й  м а т е р и а л  п о д л е ж и т  

в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к е

ЕС: н е  п о д х о д и т  д л я  о б ы ч н ы х  

о т х о д о в

сгО Д а т а  и з г о т о в л е н и я

т
О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  

с о л н е ч н о г о  с в е т а

Б е р е ч ь  ОТ в л а г и

y-.XN

Д и а п а з о н  в л а ж н о с т и

0
О г р а н и ч е н и я  а т м о с ф е р н о г о  

д а в л е н и я

с с М а р к и р о в к а  СЕ

17. Инструкции по снятию повязки с пациента
Е с л и  м е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  д а л  в а м  у к а з а н и е  с н я т ь  п о в я з к у  п о  о к о н ч а н и и  т е р а п и и ,  с л е д у й т е

п р и в е д е н н ы м  н и ж е  и н с т р у к ц и я м :

1 .  О с т а н о в и т е  п о м п у  P I C O  1 4  н а ж а т и е м  н а  о р а н ж е в у ю  к н о п к у .  П р и  э т о м  в с е  и н д и к а т о р ы  

в ы к л ю ч а т с я .

2 .  О т с о е д и н и т е  п о м п у  о т  п о в я з к и ,  р а с к р у т и в  с о е д и н и т е л и .

3 .  С н и м и т е  п о в я з к у ,  о т к л е и в  ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  о т  к о ж и .  П р и п о д н и м и т е  п о в я з к у  з а  о д и н  у г о л  

и  с т я г и в а й т е  е е  д о  п о л н о г о  с н я т и я .

4 .  У т и л и з а ц и ю  п о в я з к и  P I C O  и  ф и к с и р у ю щ и х  п о л о с о к  с л е д у е т  в ы п о л н я т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  м е д и ц и н с к о г о  р а б о т н и к а .  Э л е м е н т ы  п и т а н и я  н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  и з  п о м п ы ;  

к а к  э л е м е н т ы  п и т а н и я ,  т а к  и  п о м п а  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  

п р а в и л а м и .

5 .  П р и  в о з н и к н о в е н и и  б о л и ,  п о к р а с н е н и я ,  з а п а х а ,  а л л е р г и ч е с к о й  р е а к ц и и ,  и л и  п р и  н е о ж и д а н н о м  

п о я в л е н и и  п о с л е  с н я т и я  п о в я з к и  о т д е л я е м о г о  и л и  к р о в и  н е о б х о д и м о  н е з а м е д л и т е л ь н о  

о б р а т и т ь с я  к  м е д и ц и н с к о м у  р а б о т н и к у .

18. Юридическая информация
■ « С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л т д . » ,  1 0 1  

™  Х е с с л - р о у д ,  Х а л л ,  H U 3  2 B N ,  А н г л и я  ( S m i t h  &  

N e p h e w  M e d i c a l  L td . ,  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  H u l l ,  H U 3  

2 B N  E n g l a n d )

К о н т а к т н ы е  д а н н ы е  д л я  д р у г и х  с т р а н  у к а з а н ы  н а  

с т р а н и ц е :  w w w . s m i t h - n e p h e w . c o m

С€

Т о в а р н ы е  з н а к и  к о м п а н и и  S m i t h  &  

N e p h e w

©  S m i t h  &  N e p h e w  

Д а т а  в ы п у с к а :  и ю н ь  2 0 2 0  г.

Э т о т  п р о д у к т  м о ж е т  б ы т ь  з а щ и щ е н  

о д н и м  и л и  н е с к о л ь к и м и  п а т е н т а м и .  

С м .  w w w . s m i t h - n e p h e w . c o m / p a t e n t s
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

"Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 
14 одноразовый, варианты исполнения"



При поставке изделия в РФ информация, содержащаяся в данном дополнении к инструкции по
применению, является приоритетной

1 НАИМЕНОВАНИЕ МИ, МОДЕЛИ ИЛИ ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ
Следующие наименования МИ, использованные по тексту сопутствующей документации, являются 
тождественными наименованию медицинского изделия «Аппарат для лечения ран отрицательным 
давлением PICO 14 одноразовый, варианты исполнения»:

Аппарат PICO 14 

PICO 14 

Аппарат 

Изделие (я)

Помпа

Н а и м е н о в а н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  м о г у т  б ы т ь  у п о м я н у т ы  в т е к с т е  в с о к р а щ е н н о й  ф о р м е  д л я  

у д о б с т в а  в о с п р и я т и я  и н ф о р м а ц и и .

Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, варианты исполнения:

1. А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :  

п о в я з к а  M u l t i s i t e  1 5 с м  х 2 0 с м  -  2  ш т .

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  -  1 2  ш т.

т р у б к а  - у д л  и н и т е  л  ь  - 1  ш т.

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  - 1  ш т.

э л е м е н т ы  п и т а н и я  АА -  4  ш т.

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  2  ш т.

2 .  А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :  

п о в я з к а  M u l t i s i t e  2 0 с м  X 2 5 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  - 1 2  ш т.

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  - 1  ш т.

п о м п а - 1 ш т .

з а ж и м  д л я  п о м п ы  -  1 ш т.

э л е м е н т ы  п и т а н и я  АА -  4  ш т.

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  2  ш т.

3 .  А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :  

п о в я з к а  1 0 с м  х 2 0 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  -  1 2  ш т .

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  - 1  ш т.

п о м п а  - 1  ш т ,

з а ж и м  д л я  п о м п ы  - 1  ш т .

э л е м е н т ы  п и т а н и я  АА -  4  ш т .

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  2  ш т.

4 .  А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :  

п о в я з к а  1 0 с м  X 3 0 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  - 1 2  ш т.

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  - 1  ш т.

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  - 1  ш т .

э л е м е н т ы  п и т а н и я  АА -  4  ш т.



8 .

9 .

10.

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  2  ш т.

А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :

п о в я з к а  1 0 с м  х 4 0 с м  -  2  ш т ,

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  - 1 2  ш т.

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  - 1 ш т.

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  -  1 ш т.

э л е м е н т ы  п и т а н и я  А А - 4  ш т.

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю - 2  ш т.

А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :

п о в я з к а  1 5 с м  х 1 5 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  - 1 2  ш т .

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  -  1 ш т .

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  -  1 ш т.

э л е м е н т ы  п и т а н и я  А А - 4  ш т .

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю - 2  ш т.

А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :

п о в я з к а  1 5 с м  х 2 0 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  -  1 2  ш т.

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  - 1  ш т .

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  -  1 ш т.

э л е м е н т ы  п и т а н и я  А А - 4  ш т.

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю - 2  ш т.

А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в  с о с т а в е :

п о в я з к а  1 5 с м  х 3 0 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  -  1 2  ш т .

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  - 1 ш т.

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  - 1  ш т .

э л е м е н т ы  п и т а н и я  А А - 4  ш т.

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  2  ш т.

А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в  с о с т а в е :

п о в я з к а  2 0 с м  х 2 0 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  -  1 2  ш т.

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  -  1 ш т.

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  - 1  ш т .

э л е м е н т ы  п и т а н и я  А А - 4  ш т .

и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю - 2  ш т.

А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  в с о с т а в е :

п о в я з к а  2 5 с м  х 2 5 с м  -  2  ш т.

ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  5 с м  х 2 5 с м  - 1 2  ш т.

т р у б к а - у д л и н и т е л ь  -  1 ш т.

п о м п а  - 1  ш т.

з а ж и м  д л я  п о м п ы  - 1  ш т .

э л е м е н т ы  п и т а н и я  А А - 4  ш т.



и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  2  ш т.

Классификация МИ:

В и д  н о м е н к л а т у р н о й  к л а с с и ф и к а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с  п р и к а з о м  М 3  Р Ф  N9 4 н  -  2 8 7 4 7 0

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Д и р е к т и в о й  9 3 / 4 2 / Е Э С - 2 6

К р а т н о с т ь  п р и м е н е н и я  - И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я

К л а с с и ф и к а ц и я  и з д е л и й  п о  п р о д о л ж и т е л ь н о с т и  к о н т а к т а  -  и з д е л и е  д л и т е л ь н о г о  ( < 3 0  д н . )  к о н т а к т а

К л а с с и ф и к а ц и я  п о  т и п у  з а щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  - M E  и з д е л и е  с  в н у т р е н н и м

и с т о ч н и к о м  п и т а н и я

К л а с с и ф и к а ц и я  и з д е л и я  п о  с т е п е н и  з а щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  -  Р а б о ч а я  ч а с т ь  т и п а  

BF с  з а щ и т о й  о т  р а з р я д а  д е ф и б р и л л я т о р а  ( п о м п а ,  п о в я з к а )

К л а с с и ф и к а ц и я  и з д е л и я  п о  с т е п е н и  з а щ и т ы  о т  п р о н и к а н и я  в о д ы  и т в е р д ы х  ч а с т и ц  -  IP 2 2  

С т е р и л ь н о с т ь - с т е р и л ь н о е  М И  

И н в а з и в н о с т ь  -  н е и н в а з и в н о е  М И

Р е ж и м  р а б о т ы  -  M E  и з д е л и е  д л я  п р о д о л ж и т е л ь н о г о  р е ж и м а  р а б о т ы

2 НАЗНАЧЕНИЕ
П р е д н а з н а ч е н  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  п о с р е д с т в о м  у д а л е н и я  э к с с у д а т а  

н е б о л ь ш и х  и л и  у м е р е н н ы х  о б ъ е м а х ,  а  т а к ж е  п а т о г е н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в .

3 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
С м .  р а з д е л  1 0  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

Д о п у с т и м ы е  о т к л о н е н и я  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  с о с т а в л я ю т  ± 5  % , е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е
Настройки давления на 

помпе
10,67 кПа (80 мм  рт. ст.) ± 2,67 кПа (20 мм  рт. ст.)

Уровень звуковой

^памощности * , 
издаваемый изделием

Не более 35 дБА

Размеры помпы (не 
включают адаптер 

трубки-
удлинителя/трубки 

повязки соединитель 
«Мама»)

Высота (мм): 21 
Ширина (мм): 78,5 
Длина (мм): 65

Масса помпы Меньше 108 г включая элементы питания и без трубки-удлинителя
Масса повязки 14,5-51 г
Время работы 

элементов питания
Время работы для комплекта из двух элементов питания (в составе находятся 2 комплекта, 
рассчитанные на 14 дней работы)

Защита от удара током Электроника полностью закрыта в пластиковый корпус
Версия ПО 02.00.02 и выше

Класс безопасности ПО Класс А

Адаптер трубки- 
удлинителя/трубки 

повязки соединитель 
«Мама»

Служит для соединения помпы с трубкой-удлинителем либо непосредственно с мягким 
портом повязки

Длина (мм): 6

Присоединительные размеры соединителя «Мама» (мм):
- Внутренний диаметр (мм): 5
- Наружный диаметр (мм): 9

Зажим помпы С помощью зажима пациент может прикрепить помпу к одежде

ВхШхД (мм): 25 X 70 X 76
Повязка Предназначена для удаления и испарения экссудата из раневого участка в условиях ЛРОД

Размер повязки ШхД (см) Размер абсорбирующего слоя повязки (по наибольшим
размерам) ШхД (см)



10x20 5.6x15
10x30 5.6x25
10x40 5.6x35
15x15 10x10
15x20 10x15
15x30 10x20
20x20 15x15
25x25 20x20

Повязка Multisite Предназначена для лучшего прилегания повязки к изогнутым участкам тела
Размер повязки ШхД (см) Размер абсорбирующего слоя повязки (по наибольшим 

размерам) ШхД (см)
Multisite 15x20 10x15
Multisite 20x25 15x20

Антиадгезионный 
защитный слой 

повязки

Предназначен для защиты адгезионного слоя повязки при хранении и транспортировке
Размер повязки ШхД (см) Размер антиадгезионного защитного слоя ШхД (см)

10x20 10x20
10x30 10x30
10x40 10x40
15x15 15x15
15x20 15x20
15x30 15x30
20x20 20x20
25x25 25x25
Multisite 15x20 15x20
Multisite 20x25 20x25

Фиксирующая
полоска

Предназначены для поддержания герметичности аппарата в течение срока пребывания 
повязки на ране
Размер повязки ШхД (см) Размер фиксирующей полоски ДхШ (см)/
10x20

25x5

10x30
10x40
15x15
15x20
15x30
20x20
25x25
Multisite 20x25

Multisite 20x25
Защитная подложка 

фиксирующей 
полоски

Удаляется до наложения фиксирующей полоски
Размер повязки ШхД (см) Размер защитной подложки ДхШ (см)

10x20

14x5(центральная часть) 
10,2x5 (боковые части)

10x30

10x40

15x15

15x20

15x30

20x20

25x25
Multisite 15x20
Multisite 20 х25

Фиксирующая пленка 
фиксирующей 

полоски

Непосредственно фиксирует повязку
Размер повязки ШхД (см) Размер фиксирующей пленки ДхШ (см)
10x20
10x30
10x40
15x15 25x5
15x20
15x30
20x20



25x25
Multisite 15x20
Multisite 20 х25

Верхний защитный 
слой фиксирующей 

полоски

Удаляется после наложения фиксирующей полоски
Размер повязки ШхД (см) Размер верхнего защитного слоя ДхШ (см)
10x20

26x5

10x30
10x40
15x15
15x20
15x30
20x20
25x25
Multisite 15x20
Multisite 20 х25

Держатели верхнего 
защитного слоя 
фиксирующей 

полоски

Предназначены для удаления верхнего защитного слоя фиксирующей полоски
Размер повязки ШхД (см) Размер держателей верхнего защитного слоя фиксирующей 

полоски ШхД (см)
10x20

1x5

10x30
10x40
15x15
15x20
15x30
20x20
25x25
Multisite 15x20
Multisite 20 х25

Мягкий порт Предназначен для поддержания отрицательного давления в ране посредством соединения 
повязки и помпы (либо непосредственно, либо с помощью трубки-удлинителя)
Размер повязки ШхД (см) Длина мягкого порта (см)
10x20

33.3 +0.9/-1.1

10x30
10x40
15x15
15x20
15x30
20x20
25x25
Multisite 15x20
Multisite 20x25

Трубка повязки с 
соединителем «Папа»

Служит для соединения мягкого порта повязки с трубкой-удлинителем либо непосредственно 
с адаптером помпы

Длина трубки повязки (мм): 37 
Внутренний диаметр трубки повязки (мм): 1,5 
Наружный диаметр трубки повязки (мм): 3

Присоединительные размеры соединителя «Папа» (мм):
-Диаметр кончика соединителя (мм): 4,5 
-Диаметр в основании резьбы (мм): 9

Трубка-удлинитель с 
соединителями 

«Мама» и «Папа»

Служит для соединения адаптера помпы и мягкого порта повязки при необходимости:

Длина (см): 100 
Внутренний диаметр (мм): 1,5 
Наружный диаметр (мм): 3

Соединитель «Мама» 
трубки-удлинителя

Служит для соединения трубки-удлинителя с мягким портом повязки

Присоединительные размеры соединителя «Мама» (мм):
- Внутренний диаметр (мм): 5
- Наружный диаметр (мм): 9

Соединитель «Папа» 
трубки-удлинителя

Служит для соединения трубки-удлинителя с адаптером помпы



Присоединительные размеры соединителя «Папа» (мм): 
-Диаметр кончика соединителя (мм): 4,5 
-Диаметр в основании резьбы (мм): 9

Повязка
Внешний вид Адгезивная поглощающая повязка с кромками с наружным пленочным 

покрытием без инородных примесей. Нет выщелачивания цвета.
Впитывающая способность Не менее 50 г/100 см^

Не менее 50 г/100 см  ̂(в сжатом состоянии)
Способность удерживать жидкость Не менее 40 г/100 см  ̂(абсорбирующая способность) 

Не менее 80 г/100 см  ̂(проницаемость)
Растяжимость Не более 1,4 кгс/см (1,373 Н/мм) (в продольном направлении) 

Не более 1,4 кгс/см (1,373 Н/мм) (в поперечном направлении)
Водостойкость Соответствует требованиям (включая фильтр / верхнюю герметичную пленку)
Паровлагопроницаемость 1000-3500 г/м2/24 ч
Размер перфорированных отверстий 0,4-1,8 мм
Узор перфорации Отверстия должны быть распределены равномерно. Не менее 8 отверстий на 

см^
Прочноаь сиаемы на растяжение Соединение между мягким портом и повязкой должно сохранять 

целостность, а трубки должны отсоединяться прежде, чем верхняя пленка 
повязки начнет рваться

Прочность контакта коннектора и трубки 
на растяжение

Сила отсоединения не менее 7 Н

Фиксирующие полоски
Внешний вид Повязка не должна содержать инородные примеси. На каждой из сторон 

подложки должна быть специальная складка, обеспечивающая легкое 
удаление пленки. После удаления центрального держателя не должно 
наблюдаться чрезмерного отделения подложки

Плотность пленки основы 40-50 г/м^
Плотность адгезивного вещества 27-43 г/м2
Паровлагопроницаемость Не менее 600 t/m V24 ч
Растяжимость Не менее 0,2 (кгс/см) (0,196 Н/мм)
Постоянная усадка Не более 5 %
Прочность на разрыв Не менее 0,5 кгс/см (0,490 Н/мм)
Адгезия к стали 150-800 гс/см (0,147-0,785 Н/мм)
Усилие отделения пленки/подложки 1,0-6,0 гс/см (0,000981-0,005884 Н/мм)
Усилие отделения адгезивного слоя Не менее 1,0 кгс/см (0,981 Н/мм)
Слипание при сдвиге Не более 2,5 мм
Водостойкость Соответствует требованиям
Ширина фиксирующей полоски 50 мм +/-1 мм

4  П Е Р Е Ч Е Н Ь  И О П И С А Н И Е  М А Т Е Р И А Л О В  М И

М а т е р и а л ы  и з д е л и я :



Компонент Материал компонента
Марка или 

характеристика 
материала

Вид контакта с 
пациентом 

(человеком)

Помпа

Верхняя и нижняя 
крышка корпуса, 

крышка элементов 
питания

Поликарбонат на основе 
______бисфенола А______ MACROLON 2456

Краситель 021184 холодный серый

Печать
на

корпусе

Стрелки 
и иконки

Краска для набивной 
печати Черная 711 -8005

Серая 
полоска с 
иконкой

Краска для набивной 
печати Серая 711-77895#9С

Матовая 
защитная 

пленка 
на серой 
краске

Полиэфир PET25N NPLQ PM -L in tec

Кнопка питания
Силиконовый полимер 

общего назначения
CHN-9700U
CHN-9500-U

Адаптер трубки- 
удлинителя 

(Адаптер «Мама» 
типа люэр лок)

Полипропилен Р5М6К-080

Длительный (не 
более 14 суток) 

контакт с 
неповрежденной 

кожей
Этилен-пропиленовый 

полимер (98-100%) CAS No.: 9010-79-1

Наклейка на задней 
части помпы и 

крышке 
аккумулятора

Матовый глянцевый 
белый полиэстер и 

акриловый клей

Материал этикеток из 
полиэстера для 

термотрансферной 
печати ЗМ 7815

Верхнее покрытие 
шильда помпы

Матовая полиэфирная 
защитная пленка

PET25N NPLQPM

Прозрачное кольцо 
круглого сечения Силикон CHN-3000

Зажим помпы Поликарбонат на основе 
______бисфенола А______

MACROLON 2456

Трубка-
удлинитель

Трубка ПВХ Unichem 7088G-015 MED

Соединители «Папа» 
/ «Мама» Полипропилен Р5М6К-080

Длительный (не 
более 14 суток) 

контакте 
неповрежденной 

кожей

Повязка

Антиадгезионный 
защитный слой

Полупрозрачная 
односторонне 

силиконизированная 
полиэтиленовая пленка 

высокой плотности

Mondi HOPE CT(70tHDut) 
U00B6

Адгезив, контактирующий с раной

Silpuran 2111 А/В 
Часть А:
■ Полидиметилсилоксан
с концевыми
виниловыми группами 
CAS-No: 68083-19-2
■ Смола MQ
CAS No: 104199-38-4
■ Платиновый 
катализатор (<50ррт) 
CAS No: 68478-92-2
■ Примесь толуола
<0.02%

Часть В:
■ Полидиметилсилоксан
с концевыми
водородами
CAS No: 70900-21-9.
■ Полидиметилсилоксан
с концевыми
виниловыми группами

Длительный (не 
более 7 суток), 

контакт с
поврежденными или 

подверженными 
опасности 

повреждения 
поверхностями тела



Слой,
контактирующий с 

раной

Конструкционный
Адгезив

Разделительный
слои

Абсорбирующий
слой

Поверхностный слой

Перфорированный 
полиуретан EU30

Антиблокирующий
концентрат

Адгезив А8 акриловый

Адгезив К5 акриловый

Полиэфир

Суперабсорбент

EU33 Полиуретановая
пленка

Антиблокирующее
вещество

CAS-No: 68083-19-2 
■ Диллетилсилоксан- 
метилгидрогенсилоксан 
сополимер с концевыми 
триметилсил ильными 
группами
CAS No: 68037-59-2

Elastollan SP806

Konzentrat 978

■ 14.661% 2-этилгексил 
акрилат (2-ЕНА)
■ 1.892% ледяная 
акриловая кислота (АА)
■ 14.661% п-бутил 
акрилат (п-ВА)
■ 68.624% ацетон
■ 0.162% Di (4трет- 
бутилциклогексил) 
пероксидикарбонат 
(известный как ВСНРС)
■ 22.15% п-бутил
акрилат
■ 24.72% 2-этил гексил 
акрилат
■ 0.50% 2-гидроксиэтил 
метакрилат
■ 2.50% п-бутил
метакрилат
■ 49.90%
деионизированная вода
■ 0.10% Ginasul 46Р 
поверхностноактивное 
вещество
■ 0.13% персульфат 
аммония

Baltex, толщина 2 мм

Airlaid Chem-Posite IIC - 
450, толщина 3-5 мм

SP9109

Konzentrat 978

Наружный слой

EU94 Полиуретановая 
плёнка повышенной 

прочности______
Elastollan 685А ION

Антиблокирующее
вещество

Konz 927 без EBS

Конструкционный
Адгезив

УФ отверждаемый клей Loctite 3341
Отверждаемый клей Loctite 4011-SG

Мягкий порт 
повязки

Мембрана фильтра
Акриловый сополимер 
на нейлоновой основе

Versapor R

Разделительный
слой

Полиэфир Baltex, толщина 2 мм

Трубка повязки ПВХ Unichem 7088G-015 MED

Длительный (не 
более 7 суток), 

контакт с
поврежденными или 

подверженными 
опасности 

повреждения 
поверхностями тела

Соединитель мягкого 
порта

Ароматический
полиуретановый

термопластик
Desmopan 9370А

Фиксирующие
полоски Защитная подложка

Полиэтиленовая 
бездревесная беленая 

бумага с нерастворимым
Loparex 111/60

Кратковременный 
(до 24 часов) контакт 
с неповрежденной



силиконовым
покрытием

Печать оранжевая

Адгезив А8 акриловый

Наружная пленка

Верхний защитный 
слой

EU45 Полиуретановая 
пленка

Антиблокирующее 
____ вещество_____

Полиэфирная пленка с 
силиконовым и матовым 

полиэтиленовым 
покрытием

Печать оранжевая

PMS 151
■ 14.661% 2-этилгексил

акрилат (2-ЕНА)
■ 1.892% ледяная

акриловая кислота
(АА)

■ 14.661% п-бутил
акрилат (п-ВА)

■ 68.624% ацетон
■ 0.162% Di (4трет- 

бутилциклогексил) 
пероксидикарбонат 
(известный как ВСНРС)

SP9109 полимер

Konzentrat 978

Loparex 111/23

PMS 151

кожей

Длительный (не 
более 7 суток), 

контакт с 
неповрежденной 

кожей

Кратковременный 
(до 24 часов) контакт 
с неповрежденной 

кожей

Материалы упаковки:

Компонент Материал компонента Марка или характеристика 
материала

Материалы индивидуальной упаковки повязки (пакет):
Верх пакета с нанесенной 
маркировкой Бумага KG9111

Основа пакета Нейлон NLS90
Материалы индивидуальной упаковки аппарата (лоток):

Крышка Крафт-бумага с покрытием Foyle PS 55
Лоток Полиэтилентерефталат-гликоль Eastar Eastman 6763
Лента (клеящая лента для крепления 
трубок)

Беленая стерилизуемая бумага с клеящим 
веществом

#50 West Group

Материалы картонного лотка:
Картонный лоток Картон N-flute

Материалы отдельной коробки:
Коробка Картон 650 MKM

5 УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ МИ
Условия применения и эксплуатации:

Температура +5-+40°С
Влажность (отн.) 10-95%

Давление 700-1060 гПа

Во в р е м я  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и е  н е  у д е р ж и в а е т с я  в р у к а х

И з д е л и е  м о ж н о  в в о д и т ь  в  э к с п л у а т а ц и ю  с р а з у  п о с л е  т р а н с п о р т и р о в к и .

6 ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ
6.1 Проект маркировки
П р о е к т  м а р к и р о в к и  у п а к о в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  т е р р и т о р и и  РФ  с о д е р ж и т  с л .  и н ф о р м а ц и ю  н а  

р у с с к о м  я з ы к е ;

Артикул:
Наименование: А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  PICO 1 4  о д н о р а з о в ы й  

Размер*: 1 0 x 2 0  / 1 0 x 3 0  / 1 0 x 4 0  / 1 5 x 1 5  / 1 5 x 2 0  / 1 5 x 3 0 /  2 0 x 2 0 /  2 5 x 2 5 /  M u l t i s i t e  1 5 x 2 0 /  M u l t i s i t e  2 0 x 2 5  

Кол-во шт. в упаковке: 1 ш т.

Дата изготовления, использовать до, номер партии/серии: С м .  н а  у п а к о в к е .

i



Наименование и адрес изготовителя: « С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л т д » ,  1 0 1  Х е с с л  Р о у д  Х а л л ,  Э й ч Ю З  

2 Б и Э н ,  С о е д и н е н н о е  К о р о л е в с т в о

Уполномоченный представитель на территории РФ: О О О  " С м и т  э н д  Н е ф ь ю " ,  1 0 5 1 2 0 ,  Р о с с и я ,  г. 

М о с к в а ,  2 - й  С ы р о м я т н и ч е с к и й  п е р . ,  д . 1 ,  9  э т а ж ,  п о м .  1, к о м . 1 .  т е л . / ф а к с :  + 7  4 9 5  7 5 5  5 5  0 3  

Метод стерилизации: С т е р и л и з а ц и я  э т и л е н о к с и д о м .  С т е р и л ь н о  

Номер РУ:
Назначение, способ применения, противопоказания: С м .  И н с т р у к ц и ю

Условия хранения: в с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 5  д о  + 2 5 ° С

Меры предосторожности: -
Информация о соответствии ТР ТС 020/2011 (знак ЕАС)
Инструкция по применению: http://www.smith-nephew.com/about-us/where-we-operate/europe/russia/ifus/

* Б у д е т  у к а з а н  т о л ь к о  о д и н  р а з м е р ,  с о о т в е т с т в у ю щ и й  д а н н о м у  а р т и к у л у  ______

6.2 Данные о маркировке

Символ/текст Значение/перевод

PICO 14

С н а ч а л а  с н я т ь  з а щ и т н у ю  п о д л о ж к у  

ф и к с и р у ю щ е й  п о л о с к и

З а т е м  с н я т ь  в е р х н и й  з а щ и т н ы й  с л о й  

ф и к с и р у ю щ е й  п о л о с к и

Л о го т и п  к о м п а н и и  С м и т  э н д  Н е ф ь ю

О т к р ы т ь , о т в е р н у в  б у м а ж н ы й  к р а й

Юст X 20ст 
9 m . , > i 7 . 9 i n .

Р а з м е р  п о в я з к и :

1 0 с м х 2 0 с м ;  3 ,9  Д ю й м  х 7 ,9  Д ю й м  

(в с о о т в е т с т в и и  с в а р и а н т о м  и с п о л н е н и я )

15cm/5.9ia

Юст/3.91а

20ст/7.91а Р а з м е р  п о в я з к и :

Д л и н а  2 0  с м (7 ,9  Д ю й м )  - 1 0  с м (3 ,9  Д ю й м )  

Ш и р и н а  10  с м (3 ,9  Д ю й м )  -  5 ,6  с м  (2 ,2  Д ю й м  

(в с о о т в е т с т в и и  с  в а р и а н т о м  и с п о л н е н и я )



6 ф и к и с р у ю щ и х  п о л о с о к  в к о м п е к т е

С х е м а т и ч н а я  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

( и н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  (п а к е т )  P ICO )

smith&nephew Л о го т и п  к о м п а н и и  С м и т  э н д  Н е ф ь ю

PICO PICO

Packaged in UK with individual components made in the 
following countries 
Derssing- UK 
Fixation strips - UK

У п а к о в а н о  в С о е д и н е н н о м  К о р о л е в с т в е  с 

и н д и в и д у а л ь н ы м и  к о м п о н е н т а м и ,  

и з г о т о в л е н н ы м и  в с л е д у ю щ и х  с т р а н а х  

П о в я з к а  -  С о е д и н е н н о е  К о р о л е в с т в о  

Ф и к с и р у ю щ и е  п о л о с к и  -  С о е д и н е н н о е  

К о р о л е в с т в о ___________________________________

Smith & Nephew Medical Limited,
101 Hessle Road, Hull HU3 2BN England 
Trade Mark of / Marque de commerce de Smith & Nephew 
This Product may be covered by one or more US Patents 
See: www.smith-nephew.com/patents

С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л и м и т е д  

1 0 1  H e s s le  R o a d , H u ll H U 3  2 B N  E n g la n d  

Т о р г о в а я  м а р к а  к о м п а н и и  С м и т  э н д  Н е ф ь ю  

Э то т  п р о д у к т  м о ж е т  б ы т ь  з а щ и щ е н  о д н и м  и л и  

н е с к о л ь к и м и  п а т е н т а м и  С Ш А  

С м .:  w w w .s m it h - n e p h e w .c o m / p a t e n t s

Р1СО̂  14
Single Use Negative Pressure 
Wound Therapy System

PICO 14
А п п а р а т  д л я  л е ч е н и я  р а н  о т р и ц а т е л ь н ы м  

д а в л е н и е м  о д н о р а з о в ы й

Kit packaged in UK with individual components made in the 
following countries: Batteries -  Origin as marked; Pump -  
China; Clip -  China; Tubing - UK

К о м п л е к т  у п а к о в а н  в С о е д и н е н н о м  

К о р о л е в с т в е  с  и н д и в и д у а л ь н ы м и  

к о м п о н е н т а м и ,  и з г о т о в л е н н ы м и  в с л е д у ю щ и х  

с тр а н а х :  Б а т а р е и  -  с о г л а с н о  м а р к и р о в к е ;  

П о м п а  -  К и т а й ; З а ж и м  д л я  п о м п ы  -  К и тай ; 

Т р у б к а - у д л и н и т е л ь  -  С о е д и н е н н о е  

К о р о л е в с т в о  _____________

S*gurenQa

Л  Z
Э-. INMtTnO

С е р т и ф и к а т  T U V  R h e in la n d  IN M E T R O  

( с о о т в е т с т в и е  с т а н д а р т а м  Б р а з и л и и )

С р о к  с л у ж б ы  а п п а р а т а  д о  14  д н е й

1 п о м п а  в к о м п л е к т е

В у п а к о в к е  с о д е р ж и т с я  1 з а ж и м





i

П р е д н а з н а ч е н о  д л я  к о л и ч е с т в а  э к с с у д а т а  

р а н ы  о т  с л а б о г о  д о  у м е р е н н о г о

С и л и к о н о в ы й  а д г е з и в

В о д о о т т а л к и в а ю щ а я  п о в я з к а

Q R - к о д

Ш т р и х к о д

2 п о в я з к и  P IC O  в к о м п л е к т е

7 П О Р Я Д О К И УСЛО ВИЯ У Т И Л И З А Ц И И  и л и  УНИ ЧТО Ж ЕН И Я м и
У т и л и з а ц и я  у п а к о в к и  /  с о д е р ж и м о г о  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  б е з о п а с н ы м  и р а з р е ш е н н ы м  с п о с о б о м  с 

с о б л ю д е н и е м  т р е б о в а н и й  р е г и о н а л ь н ы х  /  н а ц и о н а л ь н ы х  /  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  а к т о в  

о т н о с и т е л ь н о  о б р а щ е н и я  с  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и .

Процедура утилизации или уничтожения использованного медицинского изделия - у т и л и з а ц и я  

п р о и з в о д и т с я  с о г л а с н о  з а к о н о д а т е л ь с т в у ,  д е й с т в у ю щ е м у  н а  т е р р и т о р и и  РФ . К л а с с  о т х о д о в  п о  С а н П и Н  

2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  " Б "

Процедура утилизации или уничтожения неиспользованного медицинского изделия
- у т и л и з а ц и я  п р о и з в о д и т с я  с о г л а с н о  з а к о н о д а т е л ь с т в у ,  д е й с т в у ю щ е м у  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф .  К л а с с  

о т х о д о в  п о  С а н П и Н  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  "А"___________________________________________________________________________________

8 ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ____________________________________________________
С т е р и л ь н о .  С т е р и л и з о в а н о  э т и л е н о к с и д о м . ___________________________________________________________________________

9 ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ______________
Н е  п р и м е н и м о .

10 СОДЕРЖАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ СУБСТАНЦИИ
Р а з д е л  н е  п р и м е н и м  к р а с с м а т р и в а е м ы м  и з д е л и я м ,  т а к  к а к  р а с с м а т р и в а е м ы е  и з д е л и я  к о м п а н и и  

« С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л т д . »  н е  с о д е р ж а т  м е д и ц и н с к и х  с у б с т а н ц и й ,  т а к ж е  м е д и ц и н с к и е  

с у б с т а н ц и и  н е  у ч а с т в у ю т  в п р о ц е с с е  п р о и з в о д с т в а .

11 ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ
К о м п а н и я  « С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л т д . »  з а я в л я е т ,  ч т о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  «Аппарат для лечения 
ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, варианты исполнения» о т в е ч а е т  т р е б о в а н и я м  

Д и р е к т и в ы  9 3 / 4 2 / Е Э С ,  п о л н ы й  с п и с о к  м е ж д у н а р о д н ы х  с т а н д а р т о в  п р е д о с т а в л я е т с я  п о  з а п р о с у . _________



12 ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МИ
Н е п р и м е н и м о .

13 ПРОВЕРКА ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ И БЕЗОПАСНОСТИ РАБОТЫ МИ
Н е  п р и м е н и м о .

14 ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Организация, принимающая претензии: О О О  « С м и т  э н д  Н е ф ь ю » ;  1 0 5 1 2 0 ,  Р о с с и я ,  г. М о с к в а ,  2 - й  

С ы р о м я т н и ч е с к и й  п е р . ,  д . 1 ,  9  э т а ж ,  п о м .  1,  к о м . 1  Т е л :  + 7  ( 4 9 5 )  7 5 5 - 5 5 - 0 3

ГАРАНТИЯ: П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к ,  с р о к  с о х р а н е н и я  

с т е р и л ь н о с т и ,  с о х р а н н о с т ь  и ц е л о с т н о с т ь  у п а к о в к и  п р и  п р а в и л ь н о й  т р а н с п о р т и р о в к е ,  э к с п л у а т а ц и и  и 

х р а н е н и и  и з д е л и я  н а  п р о т я ж е н и и  2 л е т  с д а т ы  и з г о т о в л е н и я / с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и я .  Срок годности -  
2 4  м е с я ц а  с д а т ы  и з г о т о в л е н и я / с т е р и л и з а ц и и ,  у к а з а н н о й  н а  у п а к о в к е  п р и  у с л о в и и  х р а н е н и я  в 

о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е ,  в с у х о м ,  х о р о ш о  п р о в е т р и в а е м о м  м е с т е ,  з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  

л у ч е й ,  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  в ы ш е  2 5 °С .

Г а р а н т и я  н а  М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 
одноразовый, варианты исполнения р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  м а т е р и а л ы ,  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  и 

о т с у т с т в и е  п р о и з в о д с т в е н н о г о  б р а к а  п р и  у с л о в и и  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  у  о д н о г о  п а ц и е н т а .  П о в т о р н о е  

и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ а е т с я .  _______ ________________________

15 НАИМЕНОВАНИЕ 
ПРЕДСТАВИТЕЛЯ МИ

И ЮРИДИЧЕСКИИ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, УПОЛНОМОЧЕННОГО

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л т д .  /  S m i t h  & N e p h e w  M e d i c a l  L td . ,  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  Hull ,  H U 3  2 B N ,  U n i t e d  

K i n g d o m  ( С о е д и н ё н н о е  К о р о л е в с т в о )

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
1. S m i t h  & N e p h e w  M e d i c a l  L td . ,  1 0 1  H e s s l e  R o a d ,  Hull ,  H U 3  2 B N ,  U n i t e d  K i n g d o m

2 .  F l e x t r o n i c s  T e c h n o l o g y  ( S h e n z h e n )  C o . ,  L td .  3 - 6 / F ,  B u i ld in g  1 a n d  6 / F ,  B u i ld in g  4 ,  Y u s h e n g  I n d u s t r i a l  P a r k ,  

4 6 7  X ix ia n g  S e c t i o n ,  N a t i o n a l  H i g h w a y  1 0 7 ,  X ix ian g ,  B a o a n  D i s t r i c t ,  5 1 8 1 2 6  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  P E O P L E 'S  

REPUBLIC O F  CHINA.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ:
О О О  « С м и т  э н д  Н е ф ь ю » ,  1 0 5 1 2 0 ,  Р о с с и я ,  г. М о с к в а ,  2 - й  С ы р о м я т н и ч е с к и й  п е р . ,  д . 1 , 9  э т а ж ,  п о м .  1 ,  к о м . 1  

Т е л :  + 7  ( 4 9 5 )  7 5 5 - 5 5 - 0 3  ____________



П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  н а  р у с с к и й  я з ы к

Я, ФИЛИПП ДЖОНС (PHILLIP JONES), и з  В и н д з о р - Х а у с а ,  В и к т о р и я - с т р и т ,  В и н д з о р ,  Б е р к ш и р ,  А н г л и я ,  

н о т а р и у с ,  в с и л у  з а к о н а  у п о л н о м о ч е н н ы й  н а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н ы х  д е й с т в и й .

НАСТОЯЩ ИМ УДОСТОВЕРЯЮ,

что я н е  и м е ю  с о м н е н и й  в п о д л и н н о с т и  п р и л а г а е м о г о  д о к у м е н т а .  Д е к л а р а ц и и  о т  6  д е к а б р я  2 0 2 1  г о д а ,  

п о д п и с а н н о г о  о т  и м е н и  и  п о  п о р у ч е н и ю  « С м и т  э н д  Н е ф ь ю  М е д и к а л  Л и м и т е д »  с п е ц и а л и с т о м  п о  

в о п р о с а м  н о р м а т и в н о - п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я  Э н д р ю  Д э г л и ш е м  ( A n d r e w  D a g l is h ) .

В УДОСТОВЕРЕНИЕ ЧЕГО я с о б с т в е н н о р у ч н о  п о д п и с ы в а ю  и  с к р е п л я ю  н а с т о я ш ,и й  д о к у м е н т  с в о е й  

п е ч а т ь ю  в в ы ш е у п о м я н у т о м  г о р о д е  В и н д з о р е  в э т о т  д е н ь ,  в о  в т о р н и к ,  7  д е к а б р я  2 0 2 1  г о д а .

/Подпись/
ФИЛИПП ДЖОНС (PHILLIP JONES)

Государственный нотариус

+44 (0) 1753 851 591

Л ицензия на соверш ение нотариальных действий  выдана на неограниченный срок

[Вклейка с тиснением:
ФИЛИПП ДЖ ОНС (PHILLIP JONES),
ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС]

Регулируется Канцелярией суда архиепископа Кентерберийского

1 5 2 6 4 / 2 1



«Смит энд  Нефью М едикал  Л имитед»  
(Smith & Nephew  M ed ica l Lim ited)
101 Хессл-роуд (Hessle Road)
Халл (Hull), 
низ 2BN 
Англия (England)

Тел.: + 44 (0)1482 225181 
Факс: + 44 (0)1482 328326 
www.smith-nephew.com

[Логотип компании «Смит энд
Нефью» (Smith & Nephew)]

6  д е к а б р я  2 0 2 1  г.

Я у д о с т о в е р я ю ,  ч т о  п р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т ,  у к а з а н н ы й  н и ж е ,  я в л я е т с я  п о д л и н н о й  и т о ч н о й  к о п и е й  

д о к у м е н т а ,  п р е д о с т а в л е н н о г о  в О т д е л  н о р м а т и в н о г о  р е г у л и р о в а н и я  п о  у к а з а н н о м у  в ы ш е  а д р е с у .

П о д п и с ь ;

И м я :

Д о л ж н о с т ь :

/Подпись/

Э н д р ю  Д э г л и ш  ( A n d r e w  D a g l i s h )

С п е ц и а л и с т  п о  в о п р о с а м  н о р м а т и в н о - п р а в о в о г о  

р е г у л и р о в а н и я

Регистрационный номер компании и Англии и Уэльсе 605496 по адресу а/я 81, 101 Хессл-роуд, Халл, HU3 2BN, Англия (РО Box 
81, 101 Hessle Road, Hull HU3 2BN, England). Компания «Смит энд Нефью Медикал Лимитед» (Smith & Nephew Medical Limited) 
выступает н качестве представителя «Ти Джей Смит энд Нефью, Лимитед» (T.J Smith and Nephew, Limited)



[Логотип компании «Смит энд
Нефью» (Smith & Nephew)]

i
Согласовано

« С м и т  э н д  Н е Ф ь ю  М е д и к а л  Л и м и т е д »
Организация

1 0 1  Х е с с л - р о у д ,  Х а л л ,  H U 3  2 B N ,  С о е д и н е н н о е  К о р о л е в с т в о
Адрес

С т а р ш и й  с п е ц и а л и с т  п о  в о п р о с а м  

j H o p M a T H B H o - n p a B O B o r o  р е г у л и р о в а н и я
Должность

К е н  Ф е р г ю с с о н  ( К е п  F e r g u s s o n )
Фамилия. Имя

03.12.2021
Дата ДД.ММ.ГГГГ

f  Подпись!
Подпись

И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
« А П П А Р А Т  Д Л Я  Л Е Ч Е Н И Я  Р А Н  О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н Ы М  Д А В Л Е Н И Е М  P ICO  

14  О Д Н О Р А З О В Ы Й , В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я »

П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  Г а й д е р о в ы м  А н д р е е м  В и т а л ь е в и ч е м

J
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