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The V.A.C.Ulta™ Negative Pressure Wound Therapy System (V.A.C.UIta™ Therapy System) is an
integrated wound therapy system that can deliver either:

® V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillation), which consists of negative pressure
wound therapy (V.A.C.® Therapy) coupled with controlled delivery and

drainage of topical wound irrigation treatment solutions and suspensions over

the wound bed.

OR
® V.A.C.® Therapy, which consists of negative pressure wound therapy alone.

When using V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillation), there are important
Contraindications, Warnings, and Precautions that should be considered

in addition to the Contraindications, Warnings and Precautions for V.A.C.®
Therapy. Contraindications, Warnings and Precautions specific to V.A.C.
VeraFlo™ Therapy are highlighted in grey throughout the document and are
identified by the V.A.C. VeraFlo™ Therapy symbol to the left of the text. When
using V.A.C.® Therapy alone, the V.A.C. VeraFlo™ Therapy Contraindications,

Warnings and Precautions are not applicable.

The V.A.C.UIta™ Therapy Unit is for use only with V.A.C.® Dressings (V.A.C.®
GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.°® WhiteFoam, V.A.C. VeraFlo™ and V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ Dressing Systems) and disposables. V.A.C. VeraFlo™ Therapy should
only be delivered with V.A.C. VeraFlo™ Dressings and disposables.

NOTE: The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is not intended to be used
with V.A.C. VeraFlo™ Therapy because instillation solutions may negatively
impact the benefits of the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

IMPORTANT: As with any prescription medical device, failure to consult a physician and carefully
read and follow all therapy unit and dressing instructions and safety information prior to each use
may lead to improper product performance and the potential for serious or fatal injury. Do not
adjust therapy unit settings or perform therapy application without directions from / or supervision
by the clinical caregiver.

INDICATIONS FOR USE

The V.A.C.Ulta™ Negative Pressure Wound Therapy System is an integrated wound management
system that provides Negative Pressure Wound Therapy with an instillation option.

Negative Pressure Wound Therapy in the absense of instillation is intended to create an
environment that promotes wound healing by secondary or tertiary (delayed primary) intention by
preparing the wound bed for closure, reducing edema, promoting granulation tissue formation
and perfusion, and by removing exudate and infectious material. The instillation option is
indicated for patients who would benefit from vacuum assisted drainage and controlled delivery
of topical wound treatment solutions and suspensions over the wound bed.

The V.A.C.Ulta™ Negative Pressure Wound Therapy System with and without instillation is
indicated for patients with chronic, acute, traumatic, sub-acute and dehisced wounds, partial-
thickness burns, ulcers (such as diabetic, pressure and venous insufficiency), flaps and grafts.



TRANSITIONING V.A.C.° THERAPY INTO HOME CARE

The V.A.C.UIta™ Therapy System is not intended for home use.
If there is a need to continue V.A.C.° Therapy when a patient
transitions home, consider using other KCI Therapy Systems
approved for the post-acute care environment. Refer to the
safety information included with those devices for important
information.

V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM CONTRAINDICATIONS

® Do not place foam dressings of the V.A.C.Ulta™ Therapy System (including both V.A.C.®
Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings) directly in contact with exposed blood
vessels, anastomotic sites, organs or nerves.

NOTE: Refer to Warnings section for additional information concerning Bleeding.
®  VA.C.®Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy are contraindicated for patients with:
® Malignancy in the wound
® Untreated osteomyelitis
NOTE: Refer to Warnings section for Osteomyelitis information.
® Non-enteric and unexplored fistulas
® Necrotic tissue with eschar present

NOTE: After debridement of necrotic tissue and complete removal of eschar, V.A.C.®
Therapy may be used.

® Sensitivity to silver (V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing only)

ADDITIONAL CONTRAINDICATIONS SPECIFIC TO V.A.C. VERAFLO™
THERAPY
® Do not use V.A.C.® Dressings with Octenisept®*, hydrogen peroxide or

solutions that are alcohol-based or contain alcohol.

® Do not deliver fluids to the thoracic or abdominal cavity due to the potential
risk to alter core body temperature and the potential for fluid retention within
the cavity.

® Do not use V.A.C. VeraFlo™ Therapy unless the wound has been throughly
explored due to the potential for inadvertent instillation of topical wound

solutions to adjacent body cavities.

*Not available in the United States. Brand name referenced is not a trademark of
KCl, its affiliates, or licensors.



V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM WARNINGS

Bleeding: With or without using V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy, certain
patients are at high risk of bleeding complications. The following types of patients are at
increased risk of bleeding, which, if uncontrolled, could be potentially fatal.

® Patients who have weakened or friable blood vessels or organs in or around the wound
as a result of, but not limited to:

® Suturing of the blood vessel (native anastamoses or grafts) / organ

® Infection

® Trauma

® Radiation
® Patients without adequate wound hemostasis
® Patients who have been administered anticoagulants or platelet aggregation inhibitors
® Patients who do not have adequate tissue coverage over vascular structures.

If V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy is prescribed for patients who have
an increased risk of bleeding complications, they should be treated and monitored
in a care setting deemed appropriate by the treating physician.

If active bleeding develops suddenly or in large amounts during V.A.C.° Therapy or
V.A.C. VeraFlo™ Therapy, or if frank (bright red) blood is seen in the tubing or in the
canister, immediately stop therapy, leave dressing in place, take measures to stop
the bleeding, and seek immediate medical assistance. The V.A.C.Ulta™ Therapy
Unit and dressings (both V.A.C.® Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy) should not
be used to prevent, minimize or stop vascular bleeding.

® Protect Vessels and Organs: All exposed or superficial vessels and organs in or around
the wound must be completely covered and protected prior to the administration of
V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

Always ensure that V.A.C.® Foam Dressings and V.A.C. VeraFlo™ Foam Dressings do
not come in direct contact with vessels or organs. Use of a thick layer of natural tissue
should provide the most effective protection. If a thick layer of natural tissue is not
available or is not surgically possible, multiple layers of fine-meshed, non-adherent
material may be considered as an alternative, if deemed by the treating physician to
provide a complete protective barrier. If using non-adherent materials, ensure that they
are secured in a manner as to maintain their protective position throughout therapy.

Consideration should also be given to the negative pressure setting and therapy mode
used when initiating therapy.

Caution should be taken when treating large wounds that may contain hidden vessels,
which may not be readily apparent. The patient should be closely monitored for bleeding
in a care setting deemed appropriate by the treating physician.



® Infected Blood Vessels: Infection may erode blood vessels and weaken the vascular wall
which may increase susceptibility to vessel damage through abrasion or manipulation.
Infected blood vessels are at risk of complications, including bleeding, which,
if uncontrolled, could be potentially fatal. Extreme caution should be used
when V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy is applied in close proximity
to infected or potentially infected blood vessels. (Refer to Protect Vessels and
Organs section.)

® Hemostasis, Anticoagulants and Platelet Aggregation Inhibitors: Patients without
adequate wound hemostasis have an increased risk of bleeding, which, if uncontrolled,
could be potentially fatal. These patients should be treated and monitored in a care
setting deemed appropriate by the treating physician.

Caution should be used in treating patients on doses of anticoagulants or platelet
aggregation inhibitors thought to increase their risk for bleeding (relative to the type
and complexity of the wound). Consideration should be given to the negative pressure
setting and therapy mode used when initiating therapy.

® Hemostatic Agents Applied at the Wound Site: Non-sutured hemostatic agents (for
example, bone wax, absorbable gelatin sponge or spray wound sealant) may, if disrupted,
increase the risk of bleeding, which, if uncontrolled, could be potentially fatal. Protect
against dislodging such agents. Consideration should be given to the negative pressure
setting and therapy mode used when initiating therapy. (Refer to Additional Warnings
for V.A.C. VeraFlo™ Therapy section).

® Sharp Edges: Bone fragments or sharp edges could puncture protective barriers, vessels
or organs causing injury. Any injury could cause bleeding, which, if uncontrolled, could
be potentially fatal. Beware of possible shifting in the relative position of tissues, vessels
or organs within the wound that might increase the possibility of contact with sharp
edges. Sharp edges or bone fragments must be eliminated from the wound area or
covered to prevent them from puncturing blood vessels or organs before the application
of V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Where possible, completely smooth and
cover any residual edges to decrease the risk of serious or fatal injury, should shifting of
structures occur. Use caution when removing dressing components from the wound so
that wound tissue is not damaged by unprotected sharp edges.

1000 mL Canister: DO NOT USE the 1000 mL canister on patients with a high risk of
bleeding or on patients unable to tolerate a large loss of fluid volume, including children
and the elderly. Consider the size and weight of the patient, patient condition, wound type,
monitoring capability and care setting when using this canister. This canister is recommended for
acute care (hospital) use only.



Infected Wounds: Infected wounds should be monitored closely and may require more frequent
dressing changes than non-infected wounds, dependent upon factors such as wound conditions,
treatment goals and V.A.C. VeraFlo™ Therapy parameters (for the V.A.C.Ulta™ Therapy System).
Refer to dressing application instructions (found in V.A.C.® Dressing and V.A.C. VeraFlo™ Dressing
cartons) for details regarding dressing change frequency. As with any wound treatment, clinicians
and patients / caregivers should frequently monitor the patient’s wound, periwound tissue

and exudate for signs of infection, worsening infection or other complications. Some signs of
infection are fever, tenderness, redness, swelling, itching, rash, increased warmth in the wound
or periwound area, purulent discharge or strong odor. Infection can be serious, and can lead

to complications such as pain, discomfort, fever, gangrene, toxic shock, septic shock and / or

fatal injury. Some signs or complications of systemic infection are nausea, vomiting, diarrhea,
headache, dizziness, fainting, sore throat with swelling of the mucus membranes, disorientation,
high fever, refractory and / or orthostatic hypotension, or erythroderma (a sunburn-like rash).

If there are any signs of the onset of systemic infection or advancing infection at the
wound site, contact a physician immediately to determine if V.A.C.® Therapy or V.A.C.
VeraFlo™ Therapy should be discontinued. For wound infections relating to blood vessels,
please also refer to the section titled Infected Blood Vessels.

Infected Wounds with V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing: In the event of clinical infection,
V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is not intended to replace the use of systemic therapy or
other infection treatment regimens. V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing may be used to provide
a barrier to bacterial penetration. Refer to the section titled Additional Precautions for V.A.C.
GranuFoam Silver® Dressing.

Osteomyelitis: V.A.C.® Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy should NOT be initiated on a
wound with untreated osteomyelitis. Consideration should be given to thorough debridement of
all necrotic, non-viable tissue, including infected bone (if necessary), and appropriate antibiotic
therapy.

Protect Tendons, Ligaments and Nerves: Tendons, ligaments and nerves should be protected
to avoid direct contact with V.A.C.® Foam Dressings or V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam Dressings.
These structures may be covered with natural tissue or meshed non-adherent material to help
minimize risk of desiccation or injury.

Foam Placement: Always use V.A.C.® Dressings or V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings from
sterile packages that have not been opened or damaged. Do not place any foam dressing into
blind / unexplored tunnels. The V.A.C.® WhiteFoam Dressing may be more appropriate for use
with explored tunnels. The V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System may be more appropriate
for use with explored tunnels when using V.A.C. VeraFlo™ Therapy where robust granulation
tissue formation is not desired. Do not force foam dressings into any area of the wound, as this
may damage tissue, alter the delivery of negative pressure, or hinder exudate and foam removal.
Always count the total number of pieces of foam used in the wound and the dressing change
date and document that number on the drape, in the patient’s chart and on the foam quantity
label attached to the pad tubing (if provided).



Foam Removal: V.A.C.® Foam Dressings and V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam Dressings are

not bioabsorbable. Always count the total number of pieces of foam removed from the
wound and ensure the same number of foam pieces was removed as placed. Foam

left in the wound for greater than the recommended time period may foster ingrowth of tissue
into the foam, create difficulty in removing foam from the wound, or lead to infection or other
adverse events. If significant bleeding develops, immediately discontinue the use of the
V.A.C.Ulta™ Therapy System, take measures to stop the bleeding, and do not remove
the foam dressing until the treating physician or surgeon is consulted. Do not resume
the use of the V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy until adequate hemostasis has
been achieved and the patient is not at risk for continued bleeding.

Keep V.A.C.2 Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy On: Never leave a V.A.C.® Dressing or
V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing in place without active V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™
Therapy for more than two hours. If therapy is off for more than two hours, remove the old
dressing and irrigate the wound. Either apply a new V.A.C.® Dressing or V.A.C. VeraFlo™ Therapy
Dressing from an unopened sterile package and restart therapy; or apply an alternative dressing at
the direction of the treating clinician.

Acrylic Adhesive: The V.A.C.® Drape (supplied with V.A.C.® Dressings) and the V.A.C.® Advanced
Drape (supplied with V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings) have an acrylic adhesive coating, which
may present a risk of an adverse reaction in patients who are allergic or hypersensitive to acrylic
adhesives. If a patient has a known allergy or hypersensitivity to such adhesives, do not use the
V.A.C.Ulta™ Therapy System. If any signs of allergic reaction or hypersensitivity develop, such as
redness, swelling, rash, urticaria or significant pruritus, discontinue use and consult a physician
immediately. If bronchospasm or more serious signs of allergic reaction appear, seek immediate
medical assistance.

Defibrillation: Remove the V.A.C.® Dressing or V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing if defibrillation
is required in the area of dressing placement. Failure to remove the dressing may inhibit
transmission of electrical energy and / or patient resuscitation.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) — Therapy Unit: The V.A.C.Ulta™ Therapy Unit is MR
Unsafe. Do not take the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit into the MR environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) — V.A.C.2 Dressings: V.A.C.® Dressings and V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressings can typically remain on the patient with minimal risk in an MR
environment, assuming that use of the V.A.C.Ulta™ Therapy System is not interrupted for more
than two hours (refer to Keep V.A.C.® Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy On above).

NOTE: /f using V.A.C. VeraFlo™ Therapy ensure that irrigation fluid or
treatment solutions are fully removed from the dressing prior to stopping
negative pressure wound therapy.

The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing has been shown to pose no known hazards in an MR
environment with the following conditions of use:

®  Static magnetic field of 3 Tesla or less,
®  Spatial gradient field of 720 Gauss / cm or less, and

®  Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3 W / kg for 15 minutes of
scanning



Non-clinical testing under these same conditions produced a temperature rise of <0.4°C.
MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close
to the position of the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

Hyperbaric Oxygen Therapy (HBO): Do not take the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit into a
hyperbaric oxygen chamber. The V.A.C.Ulta™ Therapy Unit is not designed for this environment
and should be considered a fire hazard. After disconnecting the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit, either
(i) replace the V.A.C.® Dressing or V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing with another HBO compatible
material during the hyperbaric treatment, or (i) cover the unclamped end of the V.A.C.® Tubing
with moist cotton gauze and completely cover the V.A.C.® Dressing or V.A.C. VeraFlo™ Therapy
Dressing (including tubing) with a moist towel throughout the treatment in the chamber. For HBO
therapy, the V.A.C.® Tubing or V.A.C. VeraFlo™ Therapy Tubing must not be clamped. Never leave
a V.A.C.® Dressing in place without active V.A.C.® Therapy for more than two hours; please refer
to the Keep V.A.C.® Therapy On section.

NOTE: /f using V.A.C. VeraFlo™ Therapy ensure that irrigation fluid or
treatment solutions are fully removed from the dressing prior to stopping

negative pressure wound therapy.

ADDITIONAL WARNINGS FOR V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Topical Wound Solutions: Topical wound solutions or suspensions may enter
internal body cavities if the wound is open to such cavities. They should not be
infused into wounds with unexplored tunnels or unexplored undermining as they

may enter into unintended cavities.

Pauses in Negative Pressure: Application of V.A.C. VeraFlo™ Therapy will result
in pauses of negative pressure wound therapy, which is not recommended on

wounds requiring continuous V.A.C.® Therapy. Do not use V.A.C. VeraFlo™ Therapy
over unstable structures, such as unstable chest wall or non-intact fascia, on
patients at increased risk of bleeding, highly exudating wounds, on flaps, grafts or
wounds with acute enteric fistulae.

Bioengineered Tissue: V.A.C. VeraFlo™ Therapy is not intended for use with
cellular or accellular bioengineered tissues.

Hemostasis: Patients with difficult or fragile wound hemostasis are at increased
risk of bleeding associated with V.A.C. VeraFlo™ Therapy due to the potential

for disruption of clots or dilution of clotting factors. Do not use V.A.C. VeraFlo™

Therapy where hemostatic agents have been used in the wound bed.

V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM PRECAUTIONS

Standard Precautions: To reduce the risk of transmission of bloodborne pathogens, apply
standard precautions for infection control with all patients, per institutional protocol, regardless
of their diagnosis or presumed infection status. In addition to gloves, use gown and goggles if
exposure to body fluids is likely.



Continuous Versus DPC (Dynamic Pressure Control) V.A.C.2 Therapy: Continuous V.A.C.®

Therapy is recommended over unstable structures, such as an unstable chest wall or non-intact
fascia, in order to help minimize movement and stabilize the wound bed. Continuous therapy is
also generally recommended for patients at increased risk of bleeding, highly exudating wounds,

fresh flaps and grafts, and wounds with acute enteric fistulae.

NOTE: V.A.C. VeraFlo™ Therapy, due to the controlled delivery of wound
irrigation and treatment solutions, provides intermittent V.A.C.® Therapy and

is not recommended in the above wound types or conditions.

Patient Size and Weight: The size and weight of the patient should be considered when
prescribing V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Infants, children, certain small adults and
elderly patients should be closely monitored for fluid loss and dehydration. Also, patients with
highly exudating wounds or large wounds in relation to the patient size and weight should be
closely monitored, as they have a risk of excessive fluid loss and dehydration. When monitoring
fluid output, consider the volume of fluid in both the tubing and canister.

Spinal Cord Injury (SCI): In the event an SCI patient experiences autonomic dysreflexia (sudden
changes in blood pressure or heart rate in response to stimulation of the sympathetic nervous
system), discontinue V.A.C.® Therapy or V.A.C. VeraFlo™ Therapy to help minimize sensory
stimulation and seek immediate medical assistance.

Bradycardia: To minimize the risk of bradycardia, V.A.C.® Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy
must not be placed in proximity to the vagus nerve.

Enteric Fistulas: \WWounds with enteric fistulas require special precautions to optimize V.A.C.®
Therapy. Refer to V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for more detail. V.A.C.® Therapy is not
recommended if enteric fistula effluent management or containment is the sole goal of therapy.

NOTE: V.A.C. VeraFlo™ Therapy should not be used in the presence of
enteric fistula to prevent wound contamination.

Protect Periwound Skin: Consider use of a skin preparation product to protect periwound

skin. Do not allow foam to overlap onto intact skin. Protect fragile / friable periwound skin

with additional V.A.C.® Advanced Drape, skin protectant, hydrocolloid or other transparent film.
Multiple layers of the V.A.C.® Advanced Drape may decrease the moisture vapor transmission rate,
which may increase the risk of maceration. If any signs of irritation or sensitivity to the drape,
foam or tubing assembly appear, discontinue use and consult treating physician. To avoid trauma
to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the foam dressing during drape
application. Extra caution should be used for patients with neuropathic etiologies or circulatory
compromise.

Circumferential Dressing Application: Avoid use of circumferential dressings except in the
presence of anasarca or excessively weeping extremities, where a circumferential drape technique
may be necessary to establish and maintain a seal. Consider using multiple small pieces of
V.A.C.® Advanced Drape rather than one continuous piece to minimize the risk of decreased
distal circulation. Extreme care should be taken not to stretch or pull the drape when securing

it, but let it attach loosely and stabilize the edges with an elastic wrap, if necessary. When using
circumferential drape applications, it is crucial to systematically and recurrently palpate distal
pulses, and assess distal circulatory status. If circulatory compromise is suspected, discontinue
therapy, remove dressing and contact treating physician.
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Pressure Points: Periodically assess and monitor the location of tubing connectors, caps, clamps
or other rigid components to ensure they do not create inadvertent pressure points in relation to
patient position.

V.A.C.UIta™ Therapy Unit Pressure Excursions: In rare instances, tubing blockages with

the V.A.C.UIta™ Therapy Unit may result in brief vacuum excursions to more than 250 mmHg
negative pressure. Resolve alarm conditions immediately. Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy
System User Manual or contact your KCI representative for additional information.

ADDITIONAL PRECAUTIONS FOR V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Suitable Solutions: V.A.C. VeraFlo™ Therapy is intended for use with V.A.C.
VeraFlo™ Therapy disposables and topical wound treatment solutions and
suspensions. Only use solutions or suspensions that are:

® Indicated for topical wound treatment according to solution manufacturer’s
instructions for use. Some topical agents may not be intended for extended
tissue contact. If in doubt about the appropriateness of using a particular
solution for V.A.C. VeraFlo™ Therapy, contact the solution’s manufacturer

about its suitability for saturated topical wound exposure.

®  Compatible with V.A.C.® Dressings and disposable components. Contact your
KCl representative for a list of solutions shown to be compatible with V.A.C.®

Dressings and disposable components.

NOTE: Hypochlorous acid solutions applied frequently at high
concentrations can lead to significant material degradation. Consider

utilizing concentrations and exposure durations as low as clinically relevant.

NOTE: The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is not intended to be used
with V.A.C. VeraFlo™ Therapy because instillation solutions may negatively
impact the benefits of the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

Canister Changes: Monitor fluid level in canisters frequently during use of the
V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Frequent canister changes may be necessary depending
on volume of fluid instilled and wound exudates. At a minimum the canister should
be changed weekly and disposed of according to institutional protocol.



ADDITIONAL PRECAUTIONS FOR V.A.C. GRANUFOAM SILVER®
DRESSING

Topical Solutions or Agents: The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is not
intended to be used with V.A.C. VeraFlo™ Therapy because instillation solutions
may negatively impact the benefits of the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

Protective Layer: As with all V.A.C.® Foam Dressings, the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing
should not be placed in direct contact with exposed blood vessels, anastomotic sites, organs or
nerves (refer to section on Protect Vessels and Organs). Intervening non-adherent layers may be
placed between the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing and the wound surface; however, these
products may compromise the effectiveness of the V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing in the area
covered by the non-adherent layer.

Electrodes or Conductive Gel: Do not allow V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing to come in
contact with EKG or other electrodes or conductive gels during electronic monitoring or when
taking electronic measurements.

Diagnostic Imaging: The V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing contains metallic silver that may
impair visualization with certain imaging modalities.

Dressing Components: Application of products containing silver may cause temporary tissue
discoloration.

Additional warnings and precautions apply to certain V.A.C.® specialty dressings and V.A.C.®
Therapy Units. Please refer to the specific product instructions for use prior to use.

If there are any questions regarding the proper placement or usage of V.A.C.® Therapy, please
refer to the V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for more detailed instructions or contact your local
KCl representative. For additional and most current information, please see KCl's website at www.
kci1.com (US) or www.kci-medical.com (OUS).



V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING SYSTEM
APPLICATION INSTRUCTIONS

DRESSING DESCRIPTION

The V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System is intended for use with V.A.C. VeraFlo™ Therapy
as provided by the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit. The V.A.C VeraFlo Cleanse™ Dressing allows the
clinician flexibility in addressing wounds with varying geometries.

Preclinical testing compared the V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing to the V.A.C. VeraFlo™
Dressing.

Bench testing conducted in accordance with ASTM 3574-08 physical properties tests
demonstrated the following tensile and tear strength results:

Property Result
Tensile Strength
Wet (saline) conditions V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had

approximately 3 times greater tensile strength
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

Dry conditions V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had
approximately 2.5 times greater tensile strength
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

Tear Strength
Wet (saline) conditions V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had
approximately 3 times greater tear strength
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.
Dry conditions V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had

approximately 3 times greater tear strength
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.




Animal studies were conducted in healthy, juvenile pigs in order to measure wound fill and
granulation tissue thickness. Full thickness excisional wounds were created on each animal (four
wounds on each side of the spine) and sterile dressings were applied on surgery day 0, following
creation of the wounds. On day 0, paired wounds with the same dressing were treated with either
negative pressure wound therapy (NPWT) at -125 mmHg continuous or instillation therapy (each
cycle consisting of instillation of 20 mL saline, soak time of five minutes, followed by 150 minutes
of NPWT at -125 mmHg continuous). After seven days of continuous therapy, interrupted only
for dressing changes on days three and five, wound fill volume was measured using a saline fill
method, and granulation tissue thickness was determined from stained, formalin-fixed wound
tissue samples, with the following results:

Property Result

Granulation Thickness

Saline instillation therapy V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing generated
24% less granulation tissue
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

NPWT V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing generated
30% less granulation tissue
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

Wound Fill Volume

Saline instillation therapy V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing generated
27% less wound fill
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

NPWT V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing generated
35% less wound fill
than V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

This data indicates that V.A.C VeraFlo Cleanse™ Dressing has increased mechanical strength and
provides a less robust granulation tissue response in swine. It is uncertain how swine data may
correlate to human results.

NOTE: Never place any foam dressing into blind / unexplored tunnels.

V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing can be used when transitioning from V.A.C. VeraFlo™ Therapy
to V.A.C.® Therapy.



V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING SYSTEM COMPONENT
IDENTIFICATION

V.A.C. VeraFlo
Cleanse™ Dressing V.A.C.® Advanced Drape

(Quantity: 3)

V.A.C. oo o |
VeraT.R.A.C.™
Pad

3M™ Cavilon™ No
I:l Sting Barrier Film
(Quantity: 2)

uAC? Ruler

ACCESSORIES NEEDED FOR V.A.C. VERAFLO™ THERAPY WITH THE
V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM (PROVIDED SEPARATELY)

V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™
Tube Set

| (optional, refer to 1000 mL
/ V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Canister
Tube Set
Application section)
OR
V.A.C.
VeraLink™ 500 _mL
Cassette Canister




All V.A.C.Ulta™ Therapy System dressings and accessories are packaged sterile and are latex-free.
With the exception of the V.A.C. VeralLink™ Cassette, all disposable components are for single
use only. The V.A.C. Veralink™ Cassette is for single patient use only. Re-use of disposable
components may result in wound contamination, infection, and / or failure of the wound
to heal. To help ensure safe and effective use, all components should only be used with the
V.A.C.Ulta™ Therapy Unit.

The decision to use clean versus sterile / aseptic technique is dependent upon wound
pathophysiology, physician / clinician preference and institutional protocol. Use appropriate
institutional protocols to avoid inadvertent contamination of exposed components.

DRESSING CHANGES

Wounds being treated with the V.A.C.Ulta™ Therapy System should be monitored on a regular
basis. In a monitored, non-infected wound, V.A.C.® Dressings and V.A.C. VeraFlo™ Therapy
Dressings should be changed every 48 to 72 hours, but no less than three times per week, with
frequency adjusted by the clinician as appropriate. Infected wounds must be monitored often
and very closely. For these wounds, dressings may need to be changed more frequently with
the dressing change intervals based upon a continuing evaluation of wound condition and the
patient’s clinical presentation, rather than a fixed schedule.

Refer to the V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines which are available at www.kci1.com or contact
your local KCI representative for a printed copy.

WOUND PREPARATION

WARNING: Review all V.A.C.Ulta™ Therapy System Safety
Information included with the V.A.C.UIta™ Therapy Unit before
beginning Wound Preparation.

NOTE: /fa V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad or V.A.C. VeraT.R.A.C Duo™ Tube Set is currently in place
on the dressing, consider using the Dressing Soak tool of the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit to hydrate
the dressing with sterile water, normal saline or an approved topical solution. This hydration is
intended to facilitate removal of the dressing while potentially reducing patient discomfort during
dressing change. Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy System User Manual for instructions on using
the Dressing Soak tool.

1. Remove and discard previous dressing per institution protocol. Thoroughly inspect wound
to ensure all pieces of dressing components have been removed.

NOTE: /f the dressing being removed is a V.A.C.® Dressing or a V.A.C. VeraFlo™ Therapy
Dressing, ensure removal of all pieces of foam. The Log tool on the V.A.C.Ulta™ Therapy
Unit can be used to review the number of foam pieces used in the wound if previously
entered. Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy System User Manual for instructions on using the
Log tool. Refer to Warnings regarding Foam Removal in the Safety Information section.

2. Ensure debridement of all necrotic, non-viable tissue, including bone, eschar, or hardened
slough, as prescribed by treating physician.

3. Perform thorough wound and periwound area cleaning per physician order or institution
protocol prior to each dressing application.



4. Protect fragile / friable periwound skin with additional V.A.C.® Advanced Drape, 3M™
Tegaderm™ Dressing, or other similar medical grade transparent film, skin protectant or
hydrocolloid.

NOTE: Depending on region, 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film may be provided in the
dressing package.

5. Application of the 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film (if used):

Fig. 1

a.  Skin should be clean and dry prior to application of 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier
Film.

b.  Use supplied wipe to apply a uniform coating of film over entire area of concern
(Fig. 1).

c.  If an areais missed, reapply to that area only after first application of 3M™ Cavilon™
No Sting Barrier Film has dried (approximately 30 seconds).

d.  If 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film is applied to area with skin folds or other skin-

to-skin contact, make sure that skin-contact areas are separated to allow the film to
thoroughly dry before returning to normal position.

® Allow 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film to thoroughly dry before covering
with dressings.

®  Reapplication of 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier Film is necessary each time
dressings are changed; the barrier film is removed by the V.A.C.® Advanced
Drape adhesive.
e.  If desired, the film can be removed by using most medical adhesive removers as

directed. Clean and dry the involved area and reapply 3M™ Cavilon™ No Sting Barrier
Film.

6. Ensure adequate hemostasis has been achieved (refer to Warnings, Bleeding section,
Hemostasis, Anticoagulants and Platelet Aggregation Inhibitors).

7. Protect sensitive structures, vessels and organs (refer to Warnings, Bleeding section, Protect
Vessels and Organs).

8. Sharp edges or bone fragments must be eliminated from wound area or covered (refer to
Warnings, Bleeding section, Sharp Edges).



V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING APPLICATION

Refer to V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for detailed instructions for treating different wound
types and for multiple wound applications.

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied ——

VAC. VeraFlo™ Dressing []

#_|—
Number of foam pieces _I

used in wound Fig. 7

Fig. 6

1. Assess wound dimensions and pathology, including the presence of undermining or tunnels
(Fig 2). The V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System may be used with explored tunnels or
undermining where the distal aspect is not visible. Do not place any foam dressing into blind
/ unexplored tunnels.

NOTE: A non-adherent material can be used prior to foam dressing placement in order to
facilitate future dressing removal. If adjunct materials are utilized under the V.A.C. VeraFlo
Cleanse™ Dressing, they must be compatible with solution to be instilled and meshed,
porous or fenestrated to allow for effective fluid and exudate removal. Document on the
drape, on the supplied Foam Quantity Label (attached to the V.A.C. VleraTR.A.C.™ Pad or;
if used, the V.A.C. VleraT.R.A.C. Duo™ Tube Set tubing) (Fig. 7) and in the patient’s chart to
ensure removal with subsequent dressing changes.



2.

If desired, carefully tear the V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing along the perforations to
separate the dressing into two halves (Fig. 3).

CAUTION: Do not cut or tear the foam over the wound, as fragments may fall into the
wound (Fig. 5, Fig. 6). Away from wound site, rub foam edges to remove any fragments or
loose particles that may fall into or be left in the wound upon dressing removal.

NOTE: The V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing is provided in a pre-cut, tubular configuration
that can be split and / or cut to best conform to the geometry of the wound being treated.
The foam may be applied in the full tube, half tube, or custom cut configuration. The goal
of foam placement should be to maximize foam-to-tissue contact without over-packing the
wound, while using the fewest number of foam pieces as possible.

. Gently place foam into wound cavity, covering the entire wound base and sides, tunnels and

undermined areas (Fig. 4).
NOTE: Do not force the V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing into any areas of the wound.

NOTE: Do not over-pack the wound cavity. Do not place multiple pieces of foam in
tunnels to prevent foam from being left behind at subsequent dressing chang

NOTE: /f using multiple pieces of foam, ensure foam-to-foam contact between adjacent
pieces of foam for even distribution of fluid and negative pressure.

. Cut and remove any excess length of unused foam away from wound (Fig 6).

CAUTION: Do not cut or tear the foam over the wound, as fragments may fall into the
wound (Fig. 5). Away from wound site, rub foam edges to remove any fragments or loose
particles that may fall into or be left in the wound upon dressing removal.

NOTE: Do not allow foam to overlap onto intact skin.

NOTE: Always note the total number of pieces of foam used in the wound and document
on the drape, on the supplied Foam Quantity Label (attached to the V.A.C. VeraTR.A.C. ™
Pad or; if used, the V.A.C. VleraTR.A.C. Duo™ Tube Set tubing) (Fig. 7) and in the patient’s
chart.

The Log tool on the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit can be used to record the number of foam
pieces used in the wound. Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy System User Manual for
instructions on using the Log tool.

NOTE: Retention sutures should be covered with a single layer of non-adherent wide
meshed, porous or fenestrated material placed between the sutures and the V.A.C.®
Advanced Drape.
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V.A.C.° ADVANCED DRAPE APPLICATION

CAUTION: Patient’s skin condition should be carefully monitored (refer to Precautions, Protect
Periwound Skin section).

Layer 1

Fig. 9

1. Trim the V.A.C.® Advanced Drape to cover the foam and an additional 3-5 cm border of
intact periwound tissue (Fig. 8). The V.A.C.® Advanced Drape may be cut into multiple pieces
for easier handling. Excess V.A.C.® Advanced Drape may be kept to seal difficult areas, if
needed.

2. Carefully remove Layer 1 to expose adhesive (Fig. 9). The V.A.C.® Advanced Drape may be
held by the Ruler / Handling Bars.

3. Place the adhesive face down over foam and apply V.A.C.® Advanced Drape to cover foam
and intact skin, ensuring V.A.C.® Advanced Drape covers at least a 3-5 cm border of intact
periwound tissue.

4. Remove Layer 2 and pat V.A.C.® Advanced Drape to ensure an occlusive seal (Fig. 10).

NOTE: Proper sealing of the wound with the V.A.C.® Advanced Drape is essential for
assuring therapy is delivered to the wound. Use of V.A.C. VeraFlo™ Therapy in wounds
where large volumes of instillation fluid are delivered to the wound or in wounds in
anatomical locations that are difficult to seal require additional precautions to assure that

the dressing is adequately sealed throughout therapy. Consider adjusting patient placement
during instillation cycle, application of an additional layer of drape in tissue folds or areas
more likely to be susceptible to leaks, and supporting the wound area with surface contact or
pillow to prevent bulging of drape if the wound is in a dependent position.

5. Remove the Ruler / Handling Bars.
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V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD APPLICATION

The V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad is an all in one system that incorporates tubing for fluid input and
tubing for exudate / fluid removal through a single pad interface (Fig. 12).

NOTE: Do not cut off the pad or insert the tubing into the foam dressing. This may occlude the

tubing and cause the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit to alarm.

1.

g

w

Fig. 11

Fig. 14 \ -—~

Choose pad application site. Give particular consideration to tubing positioning to allow for
optimal flow, and avoid placement over bony prominences or within creases in the tissue.

NOTE: To prevent periwound maceration with wounds that are smaller than the central disc
of the pad, it is very important that the central disc not overhang the edge of the foam and
that the periwound area is properly protected. Refer to the Wound Preparation section

for periwound area protection instructions. Refer to the Bridge Application with V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ Dressing System section in these application instructions and the
V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for additional dressing application techniques.

Pinch V.A.C.® Advanced Drape and carefully cut an approximately 2.5 em hole through the
V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) (Fig. 11). The hole should be large enough to allow for
the input of fluid and the removal of fluid and / or exudate. It is not necessary to cut into the
foam.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.

. Apply pad, which has a central disc and a surrounding outer adhesive skirt.

a.  Remove both backing Layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 12).
b.  Place pad opening in central disc directly over hole in V.A.C.® Advanced Drape (Fig. 13).

c. Apply gentle pressure on the central disc and outer skirt to ensure complete adhesion
of the pad.

d.  Pull back on blue tab to remove pad stabilization layer (Fig. 14).

22



V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™ TUBE SET APPLICATION

The V.A.C. VeraT.R.A.C Duo™ Tube Set consists of two pads, the Instill Pad for fluid instillation
and the SensaT.R.A.C™ Pad for fluid and exudate removal (Fig. 15). Consider using the V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set for larger sized wounds requiring a flushing technique (fluid input
and removal occur through locations that are separated) (Fig. 16).

NOTE: Do not cut off the pad or insert the tubing into the foam dressing. This may occlude the
tubing and cause the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit to alarm.

Instill Pad

Fluid In Fluid Flush SensaT.R.A.C.™ Pad
in Wound

Instill

Pad
SensaT.R.A.C.™

Pad Fluid Out

Fig. 18

INSTILL PAD APPLICATION

1. Choose Instill Pad application site. Give particular consideration to fluid flow and tubing
positioning to allow for optimal flow, and avoid placement over bony prominences or within
creases in the tissue.

NOTE: Whenever possible, the Instill Pad should always be placed higher than the
SensaT.R.A.C.™ Pad (Fig. 15).

NOTE: To prevent periwound maceration with wounds that are smaller than the central disc
of the pad, it is very important that the central disc not overhang the edge of the foam and
that the periwound area is properly protected. Refer to the Wound Preparation section

for periwound area protection instructions. Refer to the Bridge Application with V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ Dressing System section in these application instructions and the
V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines for additional dressing application techniques.

2. Pinch V.A.C.® Advanced Drape and carefully cut an approximately 2.5 em hole through the
V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) (Fig. 17). The hole should be large enough to allow for
the input of fluid. It is not necessary to cut into the foam.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.
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3. Apply the Instill Pad which has a central disc, a surrounding outer adhesive skirt and the
smaller diameter tube.

a.  Remove both backing Layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 18).
b.  Place pad opening in central disc directly over hole in V.A.C.® Advanced Drape (Fig. 19).

c. Apply gentle pressure on the central disc and outer skirt to ensure complete adhesion
of the pad.

d.  Pull back on blue tab to remove pad stabilization layer (Fig. 20).

SENSAT.R.A.C.™ PAD APPLICATION
1. Choose pad application site for the SensaT.R.A.C.™ Pad. Give particular consideration to
fluid flow and tubing positioning to allow for optimal flow, and avoid placement over bony
prominences or within creases in the tissue.

NOTE: Whenever possible, the SensaT.R.A.C.™ Pad should be placed at a lower elevation
than the Instill Pad (Fig. 15).

NOTE: To prevent periwound maceration with wounds that are smaller than the central disc
of the pad, it is very important that the central disc not overhang the edge of the foam and
that the periwound area is properly protected. Refer to the Wound Preparation section for
periwound area protection instructions. Please refer to the Bridge Application with V.A.C.
VeraFlo Cleanse™ Dressing System section in these Instructions for Use and the V.A.C.®
Therapy Clinical Guidelines for additional dressing application techniques.

2. Pinch V.A.C.® Advanced Drape and carefully cut an another approximately 2.5 cm hole
through the V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) (Fig. 17). The hole should be large enough
to allow for the removal of fluid and / or exudate. It is not necessary to cut into the foam.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.

3. Apply the SensaT.R.A.C.™ Pad which has a central disc and a surrounding outer adhesive
skirt.

a.  Remove both backing Layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 18).
b.  Place pad opening in central disc directly over hole in V.A.C.® Advanced Drape (Fig. 19).

c. Apply gentle pressure on the central disc and outer skirt to ensure complete adhesion
of the pad.

d.  Pull back on blue tab to remove pad stabilization layer (Fig. 20).
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INITIATE V.A.C. VERAFLO™ THERAPY
WARNING: Review all V.A.C.Ulta™ Therapy System Safety
Information included in this document (pages 2 - 11) before
initiating V.A.C.® Therapy.
Refer to the V.A.C.UIta™ Therapy System User Manual for
complete details on using the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit.

\
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@ \
@ Spike .
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Bag
Fig. 21 Fig. 22 Fig. 23
«
— -
Fig. 24 Fig. 25

1. Remove the V.A.C. Veralink™ Cassette from packaging and insert into the V.A.C.Ulta™
Therapy Unit until it locks into place (Fig. 21).

NOTE: /f the V.A.C. VleraLink™ Cassette is not fully engaged, the therapy unit will alarm.

NOTE: The V.A.C. Veralink™ Cassette is for single patient use and should not be used for
more than three days. Refer to institutional guidelines, if applicable.

2. Use the V.A.C. VeraLink™ Cassette spike to connect the instillation solution bottle / bag to
the V.A.C. VeraLink™ Cassette (Fig. 22).

3. Hang instillation solution bottle / bag on the therapy unit’s adjustable hanger arm. Refer to
the V.A.C.UIta™ Therapy System User Manual for detailed instructions.

4. Connect the instillation line of the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad or V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™
Tube Set Instillation Pad tubing to the V.A.C. VeralLink™ Cassette tubing (Fig. 23).

5. Ensure both tubing clamps are open and are positioned appropriately to prevent pressure
points and / or skin irritation.

6. Remove V.A.C.® Canister from packaging and insert into the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit until
it locks into place (Fig. 24).

NOTE: /f the canister is not fully engaged, the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit will alarm.

7. Connect the V.A.C.® line of the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad or SensaT.R.A.C.™ Pad tubing if
using V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set to canister tubing (Fig. 25).

8. Ensure both tubing clamps are open and are positioned appropriately to prevent pressure
points and / or skin irritation.
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9.

Turn on power to the V.A.C.UIta™ Therapy Unit, select the prescribed therapy settings,
and initiate therapy. Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy System User Manual for detailed
instructions.

NOTE: The Test Cycle tool on V.A.C.Ulta™ Therapy Unit may be used to confirm that the
system was set up correctly. Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy System User Manual for
instructions on how to set up therapy and use the Test Cycle tool.

. The V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing should have a wrinkled appearance shortly after

therapy is initiated. There should be no hissing sounds. If there is any evidence of leaks, check
the seals around the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad or V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set pads,
V.A.C.® Advanced Drape, tubing connections, canister connections and V.A.C. VeraLink™
Cassette connections. Ensure all tubing clamps are open.

NOTE: The Seal Check™ tool on the V.A.C Ulta™ Therapy Unit may be used to check for
leaks in the system. Refer to the V.A.C Ulta™ Therapy System User Manual for instructions
on how to use the Seal Check™ tool.

NOTE: /f a leak source is identified, patch with additional V.A.C.® Advanced Drape to ensure
seal integrity.

Secure excess tubing to prevent interference with patient mobility.

NOTE: /f the wound is over a bony prominence or in areas where weight bearing may exert
additional pressure or stress to the underlying tissues, a pressure-relief surface or device
should be used to optimize patient offloading.
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BRIDGE AWAY FROM THE WOUND

Bridge application should be used 1) to prevent periwound maceration with wounds that are
smaller than the central disc of the pad(s) or 2) when there is a need to place the pad(s) away
from the wound site to prevent pressure on or around the wound.

CAUTION: Patient’s skin condition should be carefully monitored (refer to Precautions, Protect
Periwvound Skin section).

CAUTION: In a vertical bridge placement created for moderately to highly exudating wound's,
the negative pressure at the wound site could be reduced by approximately 25 mmHg for every
foot (30.5 cm) of the bridge. Consider adjusting the negative pressure setting accordingly.

CAUTION: The V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing is not intended for use as a bridge away
from the wound when used in conjunction with bandages, garments or off-loading devices
(for example, unna boot). If the use of bandages, garments or off-loading devices is necessary,
consider constructing a bridge with V.A.C. VeraFlo™ Dressing (page 29).

USING V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING




. Apply V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing and V.A.C.® Advanced Drape to wound as described

in the previous sections.

. Carefully cut a 3 cm hole in the V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) as described in the V.A.C.

VeraT.R.A.C.™ Pad Application section to allow for foam-to-foam contact and fluid flow
(Fig. 26).

. Apply additional V.A.C.® Advanced Drape over intact skin where the bridge will be applied

(Fig. 27, Fig. 28). Ensure that the draped area will be larger than the foam bridge.

. Carefully tear the V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing into two separate halves

(Fig. 29, Fig. 30).

. Cut an appropriately sized piece of V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing (A) for a bridge from

one of the two halves created in step 4 above (Fig. 34).

CAUTION: Bridging foam length should be as short as possible to ensure efficient fluid flow.

. Cuta 5 cm long piece of V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing (B) from the other half of V.A.C.

VeraFlo Cleanse™ Dressing created in step 4 above to create an additional TR.A.C.™ Pad
landing area foam (Fig. 34).

. Trim the top (half-moon) sections of the bridging foam and T.R.A.C.™ Pad landing area foam

to create two flat pieces of foam (Fig. 32, Fig. 33).

NOTE: Do not place the bridging foam over skin in the half-moon configuration as it may
result in excess pressure over intact skin in a weight-bearing area.

. Position one end of the bridging foam (A) over the hole in the V.A.C.® Advanced Drape at

wound site (Fig.34).

. Position the other end of the bridging foam (A) on the drape applied over the intact skin

(refer to step 3 above) where the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad will be placed (Fig. 34).

NOTE: The large end of the bridge should always be placed higher than the wound.

. Position the T.R.A.C.™ Pad landing area foam (B) created in steps 6 and 7 adjacent to the

bridging foam where the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad will be placed. (Fig.34).

. Cover the bridging foam (A) and the T.R.A.C.™ Pad landing area foam (B) using additional

V.A.C.® Advanced Drape (Fig. 35). Apply V.A.C.® Advanced Drape as described in the
V.A.C.® Advanced Drape Application section.

. Pinch V.A.C.® Advanced Drape centered between the bridging foam (A) and the TR.A.C.™

Pad landing area foam (B) and carefully cut an approximately 2.5 cm hole through the
V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) (Fig. 36). It is not necessary to cut into the foam. The
hole should be large enough to allow for instillation and removal of fluid.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.

. Apply V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad (Fig. 37) as described in the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad

Application section.

. Connect V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad to the V.A.C.UIta™ Therapy Unit and apply therapy as

described in the Initiate V.A.C. VeraFlo™ Therapy section.

NOTE: When using the V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set follow the steps above and
create a secondary bridge for applying the second pad.
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USING V.A.C. VERAFLO™ DRESSING IN CONJUNCTION WITH
BANDAGES, GARMENTS OR OFF-LOADING DEVICES

Fig. 39
Fig. 42 Fig. 43
> Layer 1
Fig. 41
Fig. 44 Fig. 45

Off-loading
Boot

1. Apply V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing and V.A.C.® Advanced Drape to wound as described
in the previous sections.

2. Carefully cut a 3 em hole in the V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) as described in the
V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad Application section (Fig. 38, Fig 39).

3. Cut V.A.C.® Advanced Drape in half (Fig. 40).

4. Apply additional V.A.C.® Advanced Drape over intact skin where the bridge will be applied
(Fig. 41, Fig. 42). Ensure that the draped area will be larger than the foam bridge.

5. Cut an appropriately sized piece of V.A.C. VeraFlo™ Dressing for the bridge (Fig. 43 and
Fig. 44).

CAUTION: Bridge length should be as short as possible to ensure efficient fluid flow.
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. Position small end of the V.A.C. VeraFlo™ Dressing, cut for the bridge, over the hole in the

V.A.C.® Advanced Drape at wound site (Fig. 44).

NOTE: Ensure that foam bridge extends over the V.A.C.® Advanced Draped skin and does
not come into contact with intact skin outside of the drape.

. Position the large end of the V.A.C. VeraFlo™ Dressing, cut for the bridge, on the drape

applied over the intact skin (refer to step 4 above) where the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad will
be placed (Fig. 44).

NOTE: The large end of the bridge should always be placed higher than the wound.

. Cover the bridge using V.A.C.® Advanced Drape (Fig. 45, Fig. 46). Apply V.A.C.® Advanced

Drape as described in the V.A.C.® Advanced Drape Application section.

. Pinch V.A.C.® Advanced Drape and carefully cut an approximately 2.5 ecm hole through the

V.A.C.® Advanced Drape (not a slit) (Fig. 47). The hole should be made on the large end of
the created bridge. It is not necessary to cut into the foam. The hole should be large enough
to allow for instillation and removal of fluid.

NOTE: Cut a hole rather than a slit, as a slit may self-seal during therapy.

. Apply V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad (Fig. 48) as described in the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad

Application section.

CAUTION: Ensure V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad is placed outside of the bandages, garments
or off-loading devices (Fig. 48).

. Connect V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad to the V.A.C.UIta™ Therapy Unit and apply therapy as

described in the Initiate V.A.C. VeraFlo™ Therapy section.

NOTE: When using the V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set follow the steps above and
create a secondary bridge for applying the second pad.
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EXPLANATION OF SYMBOLS USED IN DISPOSABLES LABELING

Method of Sterilization - o
STERILE Radiation T Keep Dry

Do not use if package
is damaged or open
Use By

Latex Free

M Date of Manufacture

Single Use Only

@ Lot / Batch Number
Do Not Resterilize

¥ OO

Do Not
Resterilize

Consult Instructions u Manufacturer

For Use
CAUTION: Federal (US) Authorized |
law restricts this device to EC Bepresentanve

Rx Only sale / rental by or on the -@ in the )

order of a physician European Community

REF  Catalog Nurber é Content Information

Each

Contains PHTHALATES
(V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad tubing, V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™
Tube Set tubing, V.A.C. Veralink™ Cassette tubing)

Always count and record number

‘-f'-‘.x,a(veraﬂo therapy of foam pieces used in wound
#
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(V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM)
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CLEANSE™ DRESSING SYSTEM
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Das V.A.C.Ulta™ Unterdruckwundtherapie-System (V.A.C.Ulta™ Therapy System) ist ein
integriertes Wundtherapiesystem fur folgende Optionen:

® V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillation), eine Unterdruckwundtherapie
(V.A.C.° Therapy) in Verbindung mit einer kontrollierten Abgabe und
Drainage von topischen Wundspullésungen oder -suspensionen am
Waundbett.

ODER
® V.A.C.° Therapy; beinhaltet ausschlieBlich eine Unterdruckwundtherapie.

Neben den Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen
fur die V.A.C.® Therapy sind bei der Anwendung der V.A.C. VeraFlo™ Therapy
(Instillation) weitere wichtige Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Kontraindikationen, Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen speziell fur die V.A.C. VeraFlo™ Therapy sind im

Dokument stets grau hinterlegt und links neben dem Text mit dem V.A.C. VeraFlo™
Therapy-Symbol gekennzeichnet. Bei ausschlieBlicher Anwendung der V.A.C.®
Therapy sind die fur die V.A.C. VeraFlo™ Therapy geltenden Kontraindikationen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen nicht guiltig.

Die V.A.C.UIta™ Therapieeinheit ist ausschlieBlich in Verbindung mit V.A.C.® Dressings
(V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.°* WhiteFoam, V.A.C. VeraFlo™
und V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing Systems) sowie Einwegartikeln einzusetzen. V.A.C.
VeraFlo™ Therapy ist nur mit V.A.C. VeraFlo™ Dressings und Einwegartikeln einzusetzen.

HINWEIS: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing ist nicht fur die
Anwendung in Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy vorgesehen,
da die Instillationslésungen die Wirkweise des V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressings beeintrachtigen kénnen.

WICHTIG: Wie bei jedem arztlich verordneten medizinischen Gerat kénnen Funktionsstérungen
des Geréats und das Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor jedem
Gebrauch des Geréts ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fur Therapieeinheit
und Verband sowie die Sicherheitsinformationen aufmerksam gelesen und befolgt werden.

Die Einstellungen der Therapieeinheit bzw. die Therapie dirfen nicht ohne Anleitung oder
Uberwachung seitens des behandelnden Arztes verandert werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das V.A.C.Ulta™ Unterdruckwundtherapie-System ist ein integriertes Wundversorgungssystem,
das die Unterdruckwundtherapie einschlieBlich einer optionalen Instillation erméglicht.

Die Unterdruckwundtherapie ohne Instillation schafft ein Milieu, das die Wundheilung durch
sekundére oder tertidre (verzogerte primare) Intention férdert, indem sie das Wundbett fur

den Verschluss vorbereitet, die Odembildung reduziert, die Bildung von Granulationsgewebe
fordert, die Durchblutung steigert sowie Exsudat und infektioses Material entfernt. Die optionale
Instillation ist bei Patienten indiziert, die von einer vakuumassistierten Drainage und einer
kontrollierten Abgabe von topischen Wundbehandlungslésungen oder -suspensionen am
Wundbett profitieren.
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Das V.A.C.Ulta™ Unterdruckwundtherapie-System mit oder ohne Instillation ist indiziert
bei Patienten mit chronischen, akuten, traumatisch bedingten, subakuten und dehiszenten
Wunden, Verbrennungen zweiten Grades, Ulzera (etwa diabetesbedingt, Druckulzera oder
Veneninsuffizienz), Gewebelappen und Transplantaten.

FORTFUHRUNG DER V.A.C.° THERAPY IN DER HAUSLICHEN PFLEGE

Das V.A.C.UIta™ Therapy System ist nicht fir den Gebrauch

in der héuslichen Pflege vorgesehen. Besteht nach Riickkehr
eines Patienten in das hausliche Umfeld die Notwendigkeit der
Fortfiihrung der V.A.C.® Therapy, so kommen mdéglicherweise
andere Therapiesysteme von KCl infrage, die fir die
Ubergangspflege zugelassen sind. Lesen Sie die wichtigen
Sicherheitshinweise, die diesen Gerdten beiliegen.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DAS V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM

®  Die Schaumverbande des V.A.C.Ulta™ Therapy System (einschlieBlich V.A.C.® Therapy und
V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings) so anlegen, dass sie keinen direkten Kontakt mit frei
liegenden BlutgefaBen, Anastomosenbereichen, Organen oder Nerven haben.

HINWEIS: Weitere Hinweise zu Blutungen sind dem Abschnitt , Warnhinweise”
zu entnehmen.

® VA.C.®Therapy und V.A.C. VeraFlo™ Therapy sind kontraindiziert ftr Patienten mit:
® bosartigen Tumoren in der Wunde
® unbehandelter Osteomyelitis

HINWEIS:  Informationen zu Osteomyelitis sind dem Abschnitt , Warnhinweise”
zu entnehmen.

® nicht-enterischen und nicht untersuchten Fisteln
® nekrotischem Gewebe mit Schorfbildung

HINWEIS:  Nach dem Ausschneiden nekrotischen Gewebes und der vollstandigen
Entfernung des Schorfs kann die V.A.C.® Therapy verwendet werden.

® Uberempfindlichkeit gegeniber Silber (nur V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing)
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WEITERE KONTRAINDIKATIONEN SPEZIELL FUR DIE V.A.C.
VERAFLO™ THERAPY

® Die V.A.C.® Dressings durfen nicht mit Octenisept®*, Wasserstoffperoxid und
Losungen auf Alkoholbasis bzw. alkoholhaltigen Losungen verwendet werden.

®  Aufgrund der Gefahr von Veréanderungen der Korperkerntemperatur und der

Maglichkeit einer Fllssigkeitsretention in Brust- oder Bauchhohle durfen keine

Flussigkeiten in die Brust- oder Bauchhohle verabreicht werden.

® Aufgrund der Maglichkeit einer unbeabsichtigten Instillation von topischen
Wundbehandlungslésungen in benachbarte Kérperhohlen darf die V.A.C.
VeraFlo™ Therapy erst nach sorgféltiger Untersuchung der Wunde

angewendet werden.

*In den USA nicht erhéltlich. Die angefiihrte Markenbezeichnung ist keine Marke
von KCl, seinen verbundenen Unternehmen oder Lizenzgebern.

WARNHINWEISE FUR DAS V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM

Blutungen: Unabhéngig vom Einsatz der V.A.C.® Therapy oder der V.A.C. VeraFlo™
Therapy besteht bei bestimmten Patienten ein hohes Risiko fiir Blutungskomplikationen.
Folgende Patientengruppen haben ein erhéhtes Risiko fiir Blutungen, die im
unkontrollierten Zustand zum Tod fiihren kénnen.

® Patienten, die u. a. aus folgenden Griinden geschwéchte oder brichige BlutgefaBe oder
Organe in der bzw. um die Wunde haben:

® Néhte am BlutgeféaB (native Anastomosen oder Transplantate)/Organ
® Infektion
® Trauma
® Bestrahlung
® Patienten ohne ausreichende Wundhamostase

® Patienten, denen Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer verabreicht
wurden

® Patienten, bei denen keine ausreichende Gewebeabdeckung tber GefaBstrukturen

vorliegt

Wenn die V.A.C.° Therapy oder die V.A.C. VeraFlo™ Therapy bei Patienten mit
einem erhohten Risiko fur Blutungskomplikationen angewendet wird, liegt das
entsprechende Versorgungsumfeld zur Behandlung und Beobachtung im Ermessen
des behandelnden Arztes.

Wenn wahrend der Behandlung mit der V.A.C.® Therapy oder der V.A.C. VeraFlo™
Therapy plétzlich eine aktive oder starke Blutung auftritt oder hellrotes Blut

im Schlauch oder Kanister zu sehen ist, die Therapie umgehend stoppen, den
Verband an Ort und Stelle belassen, MaBnahmen zur Stillung der Blutung einleiten
und sofort &rztliche Hilfe hinzuziehen. Die V.A.C.UIta™ Therapieeinheit und die
Verbande (sowohl von V.A.C.° Therapy als auch von V.A.C. VeraFlo™ Therapy) sind
nicht zum Verhindern, Reduzieren oder Stillen von GefaBblutungen zu verwenden.
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® Schutz von GefaBen und Organen: Alle frei liegenden oder oberflachlichen GeféBe
und Organe in der bzw. um die Wunde mussen vor Einsatz der V.A.C.® Therapy oder der
V.A.C. VeraFlo™ Therapy vollstandig abgedeckt und geschtitzt werden.

V.A.C.® und V.A.C. VeraFlo™ Schaumverbande dirfen keinesfalls in direkten Kontakt

mit GefaBen oder Organen kommen. Eine dicke Schicht natiirlichen Gewebes bietet den
effektivsten Schutz. Ist keine dicke natirliche Gewebeschicht vorhanden oder chirurgisch
nicht realisierbar, konnen mehrere Schichten eines feinmaschigen, nicht-haftenden
Materials als Alternative in Erwagung gezogen werden, wenn diese nach Ansicht des
behandelnden Arztes eine vollstandige Schutzschicht bilden kénnen. Bei der Verwendung
nicht-haftender Materialien ist auf eine entsprechende Fixierung zu achten, damit sie
wahrend der Therapie nicht verrutschen.

Vor Beginn der Therapie sind auBerdem die Unterdruckeinstellung und der verwendete
Therapiemodus zu prifen.

Bei der Behandlung groBer Wunden mit evtl. verborgenen und nicht leicht erkennbaren
GefaBen ist vorsichtig vorzugehen. Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt
festgelegten Versorgungsumfeld sorgféltig auf Blutungen zu beobachten.

® Infizierte BlutgefaBe: Eine Infektion kann BlutgefaBe erodieren und die GefaBwand
schwaéchen, was wiederum die Anfalligkeit fur GefaBschaden durch Abreibung
oder Manipulation erhhen kann. Infizierte BlutgefaBe bergen das Risiko von
Komplikationen, u. a. Blutungen, die im unkontrollierten Zustand zum
Tod fiihren kénnen. AuBerste Vorsicht ist daher geboten, wenn die V.A.C.®
Therapy oder die V.A.C. VeraFlo™ Therapy in der Ndhe von infizierten bzw.
moglicherweise infizierten BlutgefaBen angewendet wird. (Siehe Abschnitt
,Schutz von GefaBen und Organen”.)

® Hamostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer: Patienten
ohne ausreichende Wundhamostase haben ein erhdhtes Risiko fur Blutungen, die
im unkontrollierten Zustand zum Tod fuihren kénnen. Bei diesen Patienten liegt das
Versorgungsumfeld zur Behandlung und Beobachtung im Ermessen des behandelnden
Arztes.

Bei der Behandlung von Patienten, deren Dosierung der Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer maéglicherweise das Blutungsrisiko erhéht (je nach
Art und Komplexitat der Wunde), ist vorsichtig vorzugehen. Vor Beginn der Therapie sind
Unterdruckeinstellung und verwendeter Therapiemodus zu priifen.

® Blutstillende Mittel im Wundbereich: Wenn nicht vernahte blutstillende Mittel (z. B.
Knochenwachs, absorbierbarer Gelatineschwamm oder Wundversiegelungsspray) reiBen,
kann sich dadurch das Risiko fur Blutungen erhohen, die im unkontrollierten Zustand
zum Tod flhren kdnnen. Daher ist daftr zu sorgen, dass diese Mittel nicht verrutschen
kénnen. Vor Beginn der Therapie sind Unterdruckeinstellung und verwendeter
Therapiemodus zu prifen. (Siehe Abschnitt , Zusatzliche Warnhinweise fiir die V.A.C.
VeraFlo™ Therapy”.)
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® Scharfe Kanten: Knochenfragmente oder scharfe Kanten kénnen Schutzschichten,
GefaBe oder Organe durchstechen und zu Verletzungen fthren. Jede Verletzung
kann Blutungen verursachen, die im unbehandelten Zustand zum Tod fihren kénnen.
Besonders zu beachten ist deshalb, dass Gewebe, GeféBe oder Organe innerhalb
der Wunde ihre relative Position &ndern kénnen und dadurch eventuell mit scharfen
Kanten in Berlihrung kommen. Vor einer Anwendung der V.A.C.® Therapy oder der
V.A.C. VeraFlo™ Therapy mussen scharfe Kanten oder Knochenfragmente aus dem
Wundbereich entfernt bzw. abgedeckt werden, damit sie keine BlutgefaBe oder Organe
durchstechen. Wenn maglich, verbleibende Rénder vollstandig glatten und abdecken, um
das Risiko einer schweren oder todlichen Verletzung durch Verschieben von Strukturen
zu vermeiden. Beim Entfernen von Verbandkomponenten von der Wunde vorsichtig
vorgehen, damit das Wundgewebe nicht durch ungeschutzte scharfe Kanten beschadigt
wird.

1000-ml-Kanister: Den 1000-ml-Kanister NICHT bei Patienten mit einem hohen
Blutungsrisiko oder bei Patienten verwenden, die keinen groBen Fliissigkeitsverlust
tolerieren, z. B. Kindern und alteren Menschen. Bei Verwendung dieses Kanisters sind
GroBe, Gewicht und Zustand des Patienten, Wundart, Beobachtungsmaglichkeiten und
Versorgungsumfeld in Erwagung zu ziehen. Dieser Kanister ist nur fir die Akutversorgung
(Krankenhaus) empfohlen.

Infizierte Wunden: Infizierte Wunden sorgfaltig beobachten und den Verband je nach
Wundzustand, Behandlungsziel und Parametern fr die V.A.C. VeraFlo™ Therapy (fur das
V.A.C.Ulta™ Therapy System) ggf. haufiger wechseln als bei nicht infizierten Wunden. Einzelheiten
zur Haufigkeit des Verbandwechsels sind den Anwendungsanweisungen zu entnehmen (in der
Verpackung fir die V.A.C.® und die V.A.C. VeraFlo™ Dressings). Wie bei allen Wundbehandlungen
miussen Arzte und Patienten/Pflegepersonal Wunde, Wundrand und Exsudat haufig auf

Anzeichen einer Infektion, einer sich verschlechternden Infektion oder anderer Komplikationen
kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zahlen u. a. Fieber, Druckempfindlichkeit, R6tung,
Schwellung, Jucken, Ausschlag, Erwarmung der Wunde oder Wundumgebung, eitriger Ausfluss
oder strenger Geruch. Infektionen sind immer ernst zu nehmen und kénnen zu Komplikationen
wie Schmerzen, Unwobhlsein, Fieber, Gangran, toxischem Schock, septischem Schock und/oder
Tod fiihren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhd, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der
Schleimh&ute, Verwirrung, hohes Fieber, refraktare und/oder orthostatische Hypotonie oder
Erythrodermie (sonnenbrandartiger Ausschlag). Bei Anzeichen einer systemischen oder sich
verschlechternden Infektion im Wundbereich sofort von einem Arzt abkléren lassen, ob
die V.A.C.® Therapy bzw. die V.A.C. VeraFlo™ Therapy abgebrochen werden soll. Hinweise
zu Wundinfektionen im Zusammenhang mit BlutgefaBen sind auch dem Abschnitt , Infizierte
BlutgefaBe” zu entnehmen.

Infizierte Wunden beim V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing: Im Falle einer klinischen

Infektion ersetzt das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing nicht eine systemische Therapie
oder andere Infektionsbehandlung. Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing kann als Barriere
gegen das Eindringen von Bakterien eingesetzt werden. Siehe auch Abschnitt ,Zusatzliche
VorsichtsmaBnahmen fiir das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing”.

Osteomyelitis: V.A.C.® Therapy und V.A.C. VeraFlo™ Therapy dtrfen NICHT auf Wunden mit
unbehandelter Osteomyelitis angewendet werden. In Erwagung zu ziehen ist ein grindliches
Debridement des nekrotischen, nicht lebensfahigen Gewebes und des infizierten Knochens
(falls erforderlich) sowie eine entsprechende Antibiotikatherapie.
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Schutz von Sehnen, Béandern und Nerven: Sehnen, Bander und Nerven mussen so geschiitzt

werden, dass sie die V.A.C.® bzw. die V.A.C. VeraFlo™ Foam Dressings nicht direkt berthren.
Diese Strukturen kénnen mit nattrlichem Gewebe oder nicht-haftendem Netzgewebe abgedeckt
werden, um das Risiko einer Austrocknung oder Verletzung maglichst gering zu halten.

Anlegen des Schaumverbands: AusschlieBlich V.A.C.® Dressings oder V.A.C. VeraFlo™ Therapy
Dressings aus sterilen, ungeéffneten und unbeschadigten Packungen verwenden. Schaumverband
nicht in blinde/nicht untersuchte Wundgénge einlegen. Fir untersuchte Kanale ist V.A.C.®
WhiteFoam Dressing besser geeignet. Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System ist u.U.
besser geeignet fur untersuchte Fisteln, wenn die V.A.C. VeraFlo™ Therapy verwendet wird,

wo die Bildung von dichtem Granulationsgewebe nicht erwtinscht ist. Schaumverbande nicht
gewaltsam in die Wunde driicken, da dadurch Gewebe geschédigt, der Unterdruck geandert
oder das Entfernen von Exsudat und Schaum behindert werden kann. Die Gesamtzahl der in die
Wunde eingebrachten Schaumstiicke sowie das Datum des Verbandwechsels sowohl auf der
Folie als auch in den Patientenaufzeichnungen notieren. Falls sich an der Pad-Schlauchleitung ein
Schaum-Mengenetikett befindet, diese Informationen auch darauf festhalten.

Abnehmen des Schaumverbands: V.A.C.® Foam Dressings und V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam
Dressings sind nicht bioabsorbierbar. Stets die Gesamtzahl der aus der Wunde entfernten
Schaumstiicke zdhlen und darauf achten, dass diese Anzahl der Anzahl der zuvor in

die Wunde eingelegten Schaumstiicke entspricht. Wenn Schaum langer als empfohlen in
der Wunde verbleibt, kann dies zu Gewebeeinwachsungen in den Schaum fthren, der Schaum
lasst sich schwieriger von der Wunde abnehmen oder es kann zu Infektionen und anderen
unerwinschten Ereignissen kommen. Wenn eine starke Blutung auftritt, das V.A.C.Ulta™
Therapy System umgehend stoppen, MaBnahmen zur Stillung der Blutung einleiten und
den Schaumverband erst nach Absprache mit dem behandelnden Arzt oder Chirurgen
abnehmen. V.A.C.° Therapy oder V.A.C. VeraFlo™ Therapy erst wieder verwenden, wenn
eine ausreichende Hamostase erreicht wurde und beim Patienten kein Risiko fiir eine
weitere Blutung besteht.

V.A.C.°® Therapy und V.A.C. VeraFlo™ Therapy eingeschaltet lassen: Ein V.A.C.® Dressing
oder ein V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing darf ohne laufende V.A.C.® Therapy oder V.A.C.
VeraFlo™ Therapy hochstens 2 Stunden in der Wunde verbleiben. Wenn die Therapie langer als

2 Stunden unterbrochen wird, den alten Verband abnehmen und die Wunde spulen. Entweder ein
neues V.A.C.® Dressing oder V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing aus einer ungetffneten sterilen
Verpackung anlegen und die Therapie erneut starten, oder nach Anweisung des behandelnden
Arztes einen Alternativverband anlegen.

Acrylkleber: Die V.A.C.® Folie (mit V.A.C.® Dressings geliefert) und die V.A.C.® Advanced Folie
(mit V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings geliefert) haben eine Acrylkleberbeschichtung, die bei
Patienten, die auf Acrylkleber allergisch oder tiberempfindlich reagieren, eine unerwiinschte
Reaktion auslésen kann. Wenn beim Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit
gegen solche Kleber besteht, das V.A.C.UIta™ Therapy System nicht verwenden. Bei Anzeichen
einer allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise R6tung, Schwellung,
Ausschlag, Nesselsucht oder signifikantem Juckreiz, das System anhalten und umgehend einen
Arzt hinzuziehen. Beim Auftreten eines Bronchospasmus oder weiterer ernster Anzeichen einer
allergischen Reaktion ist umgehend ein Arzt hinzuziehen.

Defibrillation: V.A.C.® Dressing oder V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing abnehmen, wenn

im Bereich des Verbands eine Defibrillation durchgeftihrt werden muss. Wenn der Verband
nicht abgenommen wird, kann die Ubertragung der elektrischen Energie gestért und/oder die

Wiederbelebung des Patienten beeintrachtigt werden.
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Magnetresonanztomographie (MRT) und Therapieeinheit: Die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit
ist nicht fiir die Verwendung in der MRT geeignet. Daher die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit
nicht in eine MR-Umgebung bringen.

Magnetresonanztomographie (MRT) und V.A.C.° Dressings: V.A.C.® Dressings und V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressings kénnen im Allgemeinen in der MR-Umgebung am Patienten bleiben.
Das Risiko ist minimal, sofern das V.A.C.Ulta™ Therapy System héchstens zwei Stunden lang
unterbrochen wird (siehe V.A.C.® Therapy und V.A.C. VeraFlo™ Therapy eingeschaltet lassen
weiter oben).

HINWEIS: Bei Verwendung von V.A.C. VeraFlo™ Therapy sicherstellen,
dass die Spulflissigkeit oder die Behandlungslésungen vor dem Stoppen der
Unterdruckwundtherapie vollstandig aus dem Verband entfernt sind.

Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing stellt in einer MR-Umgebung unter folgenden
Gebrauchsbedingungen nachweislich keine Geféhrdung dar:

®  statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger,
®  radumliches Gradientenfeld von 720 Gauss/cm oder weniger und

®  maximale Gber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
3 W/kg bei einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten.

Nicht klinische Tests unter diesen Bedingungen erzeugten einen Temperaturanstieg von <0,4 °C.
Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich im
gleichen Bereich oder relativ nahe des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings liegt.

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit nicht in eine hyperbare
Sauerstoffkammer bringen. Die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit ist nicht fur dieses Umfeld konzipiert
und als Brandrisiko einzustufen. Die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit abnehmen und wahrend der
hyperbaren Behandlung in der Kammer entweder (i) V.A.C.® Dressing oder V.A.C. VeraFlo™
Therapy Dressing durch ein anderes HBO-kompatibles Material ersetzen oder (i) das abgeklemmte
Ende des V.A.C.® Schlauchs mit feuchter Watte umwickeln und das V.A.C.® Dressing bzw. V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressing (einschlieBlich Schlauch) mit einem feuchten Handtuch bedecken.
Waéhrend der HBO-Therapie muss die Klemme des V.A.C.® Schlauchs bzw. des V.A.C. VeraFlo™
Therapy Schlauchs gelost sein. Ein V.A.C.® Dressing darf ohne aktive V.A.C.® Therapy héchstens
zwei Stunden in der Wunde verbleiben; siehe Abschnitt ,V.A.C.® Therapy eingeschaltet lassen”.

HINWEIS: Bei Verwendung von V.A.C. VeraFlo™ Therapy sicherstellen,
dass die Spulflussigkeit oder die Behandlungslésungen vor dem Stoppen der
Unterdruckwundtherapie vollstandig aus dem Verband entfernt sind.
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ZUSATZLICHE WARNHINWEISE FUR DIE V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Topische Wundbehandlungslésungen: Lésungen und Suspensionen zur
topischen Wundbehandlung kénnen in Kérperhohlrdume eindringen, wenn eine
offene Verbindung zwischen der Wunde und diesen Hohlrdaumen besteht. Diese

Lésungen und Suspensionen nicht in Wunden mit nicht untersuchten Fisteln oder
Unterminierungen einbringen, da sie in Hohlraume eindringen kénnen, far die sie
nicht bestimmt sind.

Unterbrechungen der Unterdruckbehandlung: Die Anwendung der V.A.C.
VeraFlo™ Therapy ist mit Unterbrechungen der Unterdruckwundtherapie
verbunden, was bei Wunden, die den kontinuierlichen Einsatz von V.A.C.® Therapy
erfordern, zu vermeiden ist. V.A.C. VeraFlo™ Therapy darf nicht verwendet werden
bei instabilen Strukturen (z. B. einer instabilen Thoraxwand oder einer nicht intakten
Faszie), bei Patienten mit einem erhdhten Blutungsrisiko, bei Wunden mit viel

Exsudat, bei Gewebelappen, Transplantaten oder Wunden mit akuten Darmfisteln.

Kiinstliches Gewebe: Die V.A.C. VeraFlo™ Therapy ist nicht fur die Verwendung
mit kinstlichen zelluldren oder azelluldren Geweben bestimmt.

Hamostase: Patienten mit problematischer oder schwacher Wundhamostase haben
in Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy ein erhohtes Blutungsrisiko, da

sich Teile von Blutgerinnseln [6sen oder die Gerinnungsfaktoren verdtinnt werden
konnen. Die V.A.C. VeraFlo™ Therapy nicht anwenden, wenn blutstillende Mittel im

Waundbett verwendet wurden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DAS V.A.C.ULTA™ THERAPY
SYSTEM

Standard-VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch Uber das Blut tibertragene
Krankheitserreger zu reduzieren, sind die Standard-VorsichtsmaBnahmen zur Infektionskontrolle
geméB den Klinikvorschriften bei allen Patienten einzuhalten, unabhéngig von Diagnose oder
vermutlichem Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Kérperflussigkeiten wahrscheinlich ist, sind
auBer Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

Kontinuierliche V.A.C.° Therapy oder Dynamische Drucksteuerung V.A.C.® Therapy: Wenn

instabile Strukturen, z. B. eine instabile Thoraxwand oder eine nicht intakte Faszie, vorliegen,
empfiehlt sich der Dauerbetrieb der V.A.C.® Therapy, um Bewegungen auf ein Minimum zu
reduzieren und das Wundbett zu stabilisieren. Die kontinuierliche Therapie wird im Allgemeinen
auch fur Patienten mit einem erhéhten Blutungsrisiko, Wunden mit viel Exsudat, frischen
Gewebelappen und Transplantaten oder Wunden mit akuten Darmfisteln empfohlen.

HINWEIS: Aufgrund der kontrollierten Abgabe von Wundsptlung und
Lésungen zur Wundbehandlung bietet V.A.C. VeraFlo™ Therapy eine
intermittierende V.A.C.® Therapy und wird nicht fir die oben aufgefihrten

Wundarten oder Bedingungen empfohlen.
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GroBe und Gewicht des Patienten: GroBe und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz der
V.A.C.® Therapy bzw. der V.A.C. VeraFlo™ Therapy zu beriicksichtigen. Kleinkinder, Kinder,
manche kleine Erwachsene und ltere Patienten sind sorgfaltig auf Flissigkeitsverlust und
Austrocknung zu beobachten. Auch Patienten, deren Wunden viel Exsudat absondern oder im
Verhaltnis zu GroBe und Gewicht des Patienten sehr gro sind, missen gut beobachtet werden,
da ein Risiko UbermaBigen Flissigkeitsverlusts und einer Dehydration besteht. Bei der Kontrolle
der abgegebenen Flussigkeitsmenge sind die Flissigkeitsvolumina sowohl im Schlauch als auch im
Kanister zu berticksichtigen.

Riickenmarksverletzung (RMV): Wenn bei einem RMV-Patienten eine autonome Dysreflexie
(plotzliche Veranderung von Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des
sympathischen Nervensystems) auftritt, ist zur Minimierung der Sinnesstimulation die V.A.C.®
Therapy bzw. die V.A.C. VeraFlo™ Therapy auszusetzen und umgehend ein Arzt hinzuziehen.

Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie moglich zu halten, darf die V.A.C.®
Therapy und die V.A.C. VeraFlo™ Therapy nicht in der Nahe des Vagusnervs angesetzt werden.

Darmfisteln: Bei Wunden mit Darmfisteln sind zur Optimierung der V.A.C.® Therapy besondere
VorsichtsmaBnahmen notwendig. Weitere Einzelheiten siehe ,V.A.C.® Therapy - Klinische
Richtlinien”. Die V.A.C.® Therapy wird nicht empfohlen, wenn das Management oder die
Begrenzung des Exsudats von Darmfisteln das alleinige Behandlungsziel darstellt.

HINWEIS: Die V.A.C. VeraFlo™ Therapy darf bei bestehenden Darmfisteln
nicht verwendet werden, um einer Wundkontaminierung vorzubeugen.

Schutz der Wundumgebung: Zum Schutz der Wundumgebung kann ein Hautschutzpraparat
verwendet werden. Schaum nicht auf intakte Haut aufbringen. Schwache oder rissige Haut in

der Wundumgebung mit zusétzlicher V.A.C.® Advanced Folie, Hautschutzmitteln, Hydrokolloiden
oder einem anderen transparenten Film schiitzen. Mehrere Lagen der V.A.C.® Advanced Folie
kénnen die Verdunstungsrate von Feuchtigkeit im Wundbett verringern und so zu einem erhohten
Mazerationsrisiko fiihren. Wenn Anzeichen einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie,
Schaum oder Schlauch auftreten, das System stoppen und einen behandelnden Arzt hinzuziehen.
Zur Vermeidung eines Traumas in der Wundumgebung die Folie wahrend des Anlegens nicht

Uber den Schaumverband ziehen oder dehnen. Bei Patienten mit neuropathischer Atiologie oder
eingeschrankter Blutzirkulation ist besondere Vorsicht angezeigt.

Zirkuldr angelegter Verband: Zirkuldr angelegte Verbande sind nur bei Anasarka oder
Ubermé&Big nassenden Extremitaten angezeigt, wenn dadurch eine Versiegelung erreicht und
aufrechterhalten wird. Um das Risiko einer verringerten distalen Durchblutung so gering wie
moglich zu halten, kann die Verwendung mehrerer kleiner Stiicke der V.A.C.® Advanced Folie
statt eines durchgehenden Stticks in Erwagung gezogen werden. Beim Fixieren der Folie ist
besonders darauf zu achten, dass sie nicht gedehnt oder gezogen wird, sondern locker aufliegt.
Bei Bedarf werden die Rander mit Klebeband fixiert. Bei zirkular angelegten Folien ist der distale
Puls systematisch und wiederholt zu kontrollieren und der Status der distalen Durchblutung zu
Uberprifen. Wenn eine eingeschrankte Blutzirkulation vermutet wird, die Therapie abbrechen,
den Verband abnehmen und einen behandelnden Arzt hinzuziehen.
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Druckstellen: RegelméBig die Position von Schlauchkupplungen, Schutzkappen, Klemmen und

anderen starren Komponenten tberprifen und sicherstellen, dass diese keine Druckstellen beim

Patienten verursachen.

Auftreten von hohen Druckwerten an der V.A.C.UIta™ Therapieeinheit: In seltenen Fallen

kann es durch Schlauchblockaden bei der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kurzzeitig zu Druckwerten
von Uber 250 mmHg kommen. Die Alarmbedingungen miissen sofort behoben werden. Weitere

Informationen sind dem Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System zu entnehmen oder

beim zustandigen KCI-Kundenvertreter erhaltlich.

ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE V.A.C.
VERAFLO™ THERAPY

Geeignete Lésungen: Die V.A.C. VeraFlo™ Therapy ist mit V.A.C. VeraFlo™
Therapy-Einwegartikeln und Losungen und Suspensionen zur topischen
Wundbehandlung anzuwenden. AusschlieBlich Losungen und Suspensionen mit
folgenden Eigenschaften verwenden:

Laut Anweisungen des Losungsherstellers indiziert fir die topische
Wundbehandlung. Manche topische Substanzen durfen méglicherweise nicht
Uber langere Zeit mit Gewebe in Kontakt gebracht werden. Bestehen Zweifel
an der Eignung einer Losung zur Verwendung in der V.A.C. VeraFlo™ Therapy,
beim Hersteller der Losung nachfragen, ob sie sich ftr den Einsatz bei einer

saturierten topischen Wunde eignet.

Vertraglich mit V.A.C.® Dressings und Bestandteilen fur den Einmalgebrauch.
Beim zustandigen KCI-Vertreter eine Liste der Lésungen anfordern, die
nachweislich mit den V.A.C.® Dressings und den Bestandteilen fur den

Einmalgebrauch vertraglich sind.

HINWEIS: Werden hypochlorige Sdurelésungen haufig in hohen
Konzentrationen appliziert, so kann eine massive Materialzersetzung die
Folge sein. Deshalb darauf achten, die verwendeten Konzentrationen und

Einwirkungszeiten auf ein klinisch relevantes Minimum zu reduzieren.

HINWEIS: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing ist nicht fur die
Anwendung in Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy vorgesehen,
da die Instillationslésungen die Wirkweise des V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressings beeintrachtigen kénnen.

Kanisterwechsel: Die Flissigkeitsmenge im Kanister wahrend der Anwendung der

V.A.C. VeraFlo™ Therapy haufig kontrollieren. Je nach dem, wie viel Flussigkeit und

Waundexsudat sich angesammelt hat, kann ein haufiger Kanisterwechsel erforderlich

werden. Der Kanister muss mindestens einmal in der Woche ausgetauscht und

gemaB den in Ihrer Einrichtung geltenden Richtlinien entsorgt werden.
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ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DAS V.A.C.
GRANUFOAM SILVER® DRESSING

Topische Lésungen oder Mittel: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing ist nicht

fur die Anwendung in Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy vorgesehen,
da die Instillationslésungen die Wirkweise des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings

beeintrachtigen kénnen.

Schutzschicht: Wie bei allen V.A.C.® Foam Dressings darf das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing
nicht in direktem Kontakt mit frei liegenden BlutgeféBen, Anastomosenbereichen, Organen oder
Nerven angelegt werden (siehe Abschnitt ,Schutz von GefaBen und Organen”). Zwischen

das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing und die Wundflache kénnen trennende, nicht-haftende
Auflagen platziert werden. Diese konnen allerdings die Wirksamkeit des V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressings in dem Bereich beeintréchtigen, der von der haftfreien Auflage abgedeckt ist.

Elektroden oder leitfahige Gele: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing darf wéhrend der
elektronischen Uberwachung oder bei elektronischen Messungen nicht mit EKG-Elektroden,
anderen Elektroden oder leitfahigen Gelen in Kontakt kommen.

Diagnostische bildgebende Verfahren: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing enthalt
metallisches Silber, das die Visualisierung bei bestimmten bildgebenden Modalitaten
beeintrachtigen kann.

Verbandkomponenten: Die Anwendung von Produkten mit Silbergehalt kann eine
vortbergehende Verfarbung des Gewebes verursachen.

Zusatzliche Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen gelten fir einige V.A.C.® Spezialverbande
und V.A.C.® Therapieeinheiten. Bitte lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Produkts.

Wenn Fragen zum richtigen Anbringen oder zur korrekten Verwendung der V.A.C.® Therapy
auftreten, finden Sie unter ,V.A.C.® Therapy - Klinische Richtlinien” weitere Einzelheiten. Sie
kénnen sich natdrlich auch an Ihren zustandigen KCI-Vertreter wenden. Weitere und aktuelle
Informationen kénnen Sie von der KCI-Website unter www.kci-medical.de abrufen.
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ANWENDUNGSANWEISUNGEN FUR DAS V.A.C. VERAFLO
CLEANSE™ DRESSING SYSTEM

VERBANDBESCHREIBUNG

Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System ist zur Verwendung in Verbindung mit der V.A.C.
VeraFlo™ Therapy in der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit vorgesehen. Das V.A.C VeraFlo Cleanse™
Dressing ermdglicht dem Kliniker Flexibilitat bei der Versorgung von Wunden mit unterschiedlicher
Geometrie.

Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing wurde im Rahmen klinischer Untersuchungen mit dem
V.A.C. VeraFlo™ Dressing verglichen.

Tests am Prufstand gemdB ASTM 3574-08 fur die Uberpriifung physikalischer Eigenschaften
haben folgende Ergebnisse zur Zug- und ReiBfestigkeit ergeben:

Eigenschaft Ergebnis
Zugfestigkeit
Feuchte Bedingungen V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing verfugt ca. um die
(Kochsalzlésung) dreifache Zugfestigkeit von V.A.C. VeraFlo™ Dressing.
Trockene Bedingungen V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing verfiigt ca. um die
zweieinhalbfache Zugfestigkeit von V.A.C. VeraFlo™
Dressing.
ReiBfestigkeit
Feuchte Bedingungen V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing verfiigt ca. um die
(Kochsalzlosung) dreifache ReiBfestigkeit von V.A.C. VeraFlo™ Dressing.
Trockene Bedingungen V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing verfiigt ca. um die
dreifache ReiBfestigkeit von V.A.C. VeraFlo™ Dressing.
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Tierstudien wurden an jungen, gesunden Schweinen durchgefiihrt, um die Wundftllung und
Dicke des Granulationsgewebes zu messen. Die gesamte Dicke von Exzisionswunden wurden an
den Tieren aufgebaut (vier Wunden auf jeder Seite der Wirbelsaule) und sterile Dressings am Tag 0
direkt nach dem Zuftigen der Wunde aufgetragen. Am Tag 0 wurden die Wunden mit demselben
Verband paarweise entweder mit der Unterdruckwundtherapie bei -125 mmHg kontinuierlich oder
mit der Instillationstherapie (pro Zyklus Instillation von 20 ml Kochsalzlésung, Befeuchtungszeit
von funf Minuten, gefolgt von 150 Minuten Unterdruckwundtherapie kontinuierlich bei

-125 mmHg) behandelt. Nach sieben Tagen kontinuierlicher Therapie, die nur zum Wechsel der
Dressings an den Tagen 3 und 5 unterbrochen wurde, wurde das Wundfullvolumen mit einer
Kochsalzfullmethode gemessen und die Granulationsgewebedicke anhand von eingefarbten,

in Formalin fixierten Wundgewebeproben bestimmt. Die Ergebnisse:

Eigenschaft Ergebnis

Granulationsdicke

Kochsalz-Instillationstherapie V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing erzeugte
24 % weniger Granulationsgewebe als V.A.C.
VeraFlo™ Dressing.

Unterdrucktherapie V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing erzeugte
30 % weniger Granulationsgewebe als V.A.C.
VeraFlo™ Dressing.

Waundfiillvolumen

Kochsalz-Instillationstherapie V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing erzeugte
27 % weniger Wundfillung als V.A.C.
VeraFlo™ Dressing.

Unterdrucktherapie V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing erzeugte
35 % weniger Wundfullung als V.A.C.
VeraFlo™ Dressing.

Diese Daten zeigen, dass V.A.C VeraFlo Cleanse™ Dressing eine verbesserte mechanische
Festigkeit aufweist und bei Schweinen eine nicht so starke Granulationsgewebereaktion
hervorruft. Es ist ungewiss, wie die Daten von Schweinen auf Menschen tibertragbar sind.

HINWEIS: Schaumverband keinestalls in blinde/nicht untersuchte Fisteln einlegen.

Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing kann bei der Umstellung von V.A.C. VeraFlo™ Therapy auf
V.A.C.® Therapy verwendet werden.
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DIE KOMPONENTEN DES V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING SYSTEM
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Pad
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V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM (SEPARAT ERHALTLICH)
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Alle Verbande und Zubehorteile des V.A.C.UIta™ Therapy System sind steril verpackt und
latexfrei. Mit Ausnahme der V.A.C. VeraLink™ Cassette sind alle Einwegkomponenten zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die V.A.C. VeraLink™ Cassette darf nur bei einem einzigen
Patienten verwendet werden. Durch die Wiederverwendung von Bestandteilen fiir den
Einmalgebrauch kann es zur Wundkontaminierung, -infektion oder zum Ausbleiben der
Wundheilung kommen. Zur Gewahrleistung eines sicheren und wirksamen Gebrauchs durfen
samtliche Komponenten nur in Verbindung mit der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit verwendet
werden.

Die Entscheidung dartber, ob saubere oder aber sterile/aseptische Techniken verwendet werden,
richtet sich nach der Pathophysiologie der Wunde, der Beurteilung des behandelnden Arztes und
den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung. Die in lhrer Einrichtung gebrauchlichen Richtlinien
befolgen, um eine unbeabsichtigte Kontamination der frei liegenden Komponenten zu vermeiden.

VERBANDWECHSEL

Mit dem V.A.C.Ulta™ Therapy System behandelte Wunden sind regelmaBig zu kontrollieren.

Bei einer tiberwachten, nicht infizierten Wunde sollten die V.A.C.® Dressings und die V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressings alle 48 bis 72 Stunden, aber mindestens dreimal wochentlich
gewechselt werden, wobei die Haufigkeit bedarfsgerecht vom Arzt festzulegen ist. Infizierte
Wunden miissen haufig und sehr genau tiberwacht werden. Bei solchen Wunden missen

die Verbande maglicherweise haufiger gewechselt werden, wobei sich die Haufigkeit der
Verbandswechsel nach der Beurteilung des Wundzustandes und dem klinischen Bild des Patienten
und nicht nach einem festen Plan richtet.

Lesen Sie die klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy, die unter www.kci-medical.de verfigbar
sind, oder fragen Sie bei lhrem zustéandigen KCl-Vertreter nach einem Druckexemplar.

VORBEREITUNG DES WUNDBETTS

WARNUNG: Vor der Vorbereitung des Wundbetts alle
Sicherheitsinformationen zum V.A.C.Ulta™ Therapy System
durchlesen, die der V.A.C.UIta™ Therapieeinheit beiliegen.

HINWEIS: Falls derzeit ein V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad oder ein V.A.C. VeraT.R.A.C Duo™ Tube Set
auf dem Verband angebracht ist, kann die Funktion ,Befeuchtung des Verbands” der V.A.C.Ulta™
Therapieeinheit verwendet werden, um den Verband mit sterilem Wasser, physiologischer
Kochsalzlésung oder einer zugelassenen topischen Lésung zu befeuchten. Diese Befeuchtung
erleichtert das Entfernen des Veerbands und vermindert die durch den Verbandwechsel
moaglicherweise entstehenden Schmerzen. Eine Anleitung zur Anwendung der Funktion
,Befeuchtung des Verbands” finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System.

1. Den alten Verband entfernen und gemaB den Krankenhausvorschriften entsorgen. Die
Wunde sorgféltig untersuchen und sicherstellen, dass alle Verbandkomponenten
entfernt wurden.

HINWEIS: Falls es sich bei dem abgenommenen Verband um ein V.A.C.® Dressing oder

ein V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing handelt, sicherstellen, dass alle Schaumstticke
entfernt werden. Uber die Protokollfunktion der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kann die
Anzahl der verwendeten Schaumstticke Gberprift werden, wenn sie zu einem friiheren
Zeitpunkt erfasst wurde. Eine Anleitung zur Anwendung der Protokollfunktion finden Sie im
Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System. Lesen Sie im Abschnitt

. Sicherheitsinformationen” die Warnhinweise zum Abnehmen des Schaumverbands.
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. Nekrotisches, abgestorbenes Gewebe, einschlieBlich Knochen, Schorf oder Verkrustungen,

nach Anweisung eines behandelnden Arztes unbedingt vollstandig entfernen.

. Wundbett und Wundumgebung vor Auflegen eines Verbands gemaB arztlicher Anweisung

oder den in Ihrer Einrichtung geltenden Richtlinien grindlich reinigen.

. Schwache oder rissige Haut in der Wundumgebung mit V.A.C.® Advanced Folie, 3M™

Tegaderm™ Dressing oder anderen fir medizinische Zwecke geeigneten transparenten
Folien, Hautschutzmitteln oder Hydrokolloiden schitzen

HINWEIS: Der 3M™ Cavilon™ Reizfreie Hautschutzfilm ist in manchen Regionen im
Lieferumfang des Dressings enthalten

. Anwendung des 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilms (sofern verwendet):

a.  Den 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilm nur auf zuvor gereinigte und trockene
Haut aufbringen.

b.  Mit dem mitgelieferten Tuch den Hautschutzfilm gleichmaBig auf den gesamten
betroffenen Bereich auftragen (Abb. 1).

c.  Sollte eine Stelle tibersehen worden sein, diese Stelle erst behandeln, nachdem der
bereits aufgetragene 3M™ Cavilon™ reizfreie Hautschutzfilm getrocknet ist (nach
ca. 30 Sekunden).

d.  Beim Auftragen des 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilms auf Bereiche mit
Hautfalten oder sonstigem Hautkontakt diese Hautoberfldchen unbedingt so lange
auseinanderhalten, bis der Film vollig trocken ist.

® Vor dem Auflegen neuer Verbande den 3M™ Cavilon™ reizfreien

Hautschutzfilm vollstandig trocknen lassen.

®  Beijedem Verbandwechsel muss der 3M™ Cavilon™ reizfreie Hautschutzfilm
neu aufgetragen werden, denn er wird mit dem V.A.C.® Advanced
Folienhaftmittel abgezogen.
e.  BeiBedarf lasst sich der Film mit den meisten fir medizinische Zwecke geeigneten

Haftmittelentfernern |6sen. Den betroffenen Bereich sdubern und trocknen und
anschlieBend den 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilm erneut auftragen.

. Auf eine addquate Hamostase achten (vgl. Warnhinweise, Abschnitt ,Blutungen:

Hémostase, Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer”).

. Sensible Strukturen, GeféaBe und Organe schitzen (vgl. Warnhinweise, Abschnitt

.Blutungen: Schutz von GeféBen und Organen”).

. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente miissen aus dem Wundbereich entfernt oder

abgedeckt werden (vgl. Warnhinweise, Abschnitt , Blutungen: Scharfe Kanten”).
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ANWENDUNG DES V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSINGS

Eine ausfuhrliche Anleitung zur Behandlung verschiedener Wundarten und zur Versorgung
mehrerer Wunden ist den klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy zu entnehmen.

Schaum-Mengenetikett
Datum Verbandsanlage =———

VAC. VeraFlo™ Dressing []

#_|—
Anzahl der in die Wunde _l
eingebrachten Schaumsticke Abb. 7]

Abb. 6

1. Abmessungen und Pathologie der Wunde feststellen, einschlieBlich des Vorhandenseins von
Unterminierungen oder Fisteln (Abb. 2). Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System ist
fir untersuchte Fisteln oder Unterminierungen geeignet, bei denen der distale Bereich nicht
sichtbar ist. Schaumverband nicht in blinde/nicht untersuchte Wundgénge einlegen.

HINWEIS: Vor dem Anlegen des Schaumverbands kann ein nicht-haftendes Material
angelegt werden, um das Abnehmen des Verbands zu erleichtern. Wird unter dem V.A.C.
Veraflo Cleanse™ Dressing zusatzliches Material verwendet, so muss dieses mit der
instillierten Lésung kompatibel sein sowie Maschenform, Porositat oder Fenestrierungen
aufweisen, damit eine ungehinderte Ableitung von Flissigkeit und Exsudat gewdhrleistet ist.
Dies auf der Folie, auf dem beiliegenden Schaum-Mengenetikett (am V.A.C. VeraT.R. A.C. ™
Pad oder, sofern verwendet, an der Schlauchleitung des V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set)
(Abb. 7) und in den Patientenaufzeichnungen notieren, damit bei einem Verbandwechsel alle
Komponenten entfernt werden.
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2. BeiBedarf das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing entlang der Perforation in zwei Halften
teilen (Abb. 3).

ACHTUNG:  Den Schaumstoff nicht tiber der Wunde abreiBen bzw. zuschneiden, da Teile
in die Wunde fallen k6nnen (Abb. 5 und Abb. 6). Die Kanten des Schaumstoffs im Abstand
zum Wundbereich vorsichtig abreiben, um alle Teilchen und losen Partikel zu entfernen, die
in die Wunde fallen bzw. beim Abnehmen des Verbands in der Wunde verbleiben kénnten.

HINWEIS: Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing wird vorgeschnitten, in Schlauchform
geliefert. Es kann zerteilt und/oder auf die Geometrie der zu behandelnden Wunde
zugeschnitten werden. Der Schaum kann in ganzer oder halber Schlauchform oder in der
erforderlichen zugeschnittenen Form verwendet werden. Beim Anlegen des Schaumverbands
sollten so wenig Schaumstiicke wie nétig verwendet werden, um so viel Schaum-Gewebe-
Kontakt wie méglich herzustellen, ohne dabei die Wunde berméaBig zu befillen.

3. Den Schaum vorsichtig in der Wundhohle platzieren, sodass er die gesamte Wundbasis,
die Wundseiten, Fisteln und unterminierte Bereiche bedeckt (Abb. 4).

HINWEIS: Das V.A.C. Veraflo Cleanse™ Dressing nicht gewaltsam in das Wundfeld
hineindrtcken.

HINWEIS: Die Wundhéhle nicht ilberméBig befiillen. Um einen Riickstand
des Schaumstoffs bei Verbandwechseln zu verhindern, sollten nicht mehrere
Schaumstiicke in die Fisteln eingebracht werden.

HINWEIS: Bei Verwendung mehrerer Schaumstticke auf direkten Kontakt zwischen den
Schaumstoffstiicken achten, um eine gleichmaBige Verteilung der Flissigkeit und des
Unterdrucks zu gewéhrleisten.

4. Nicht benétigte SchaumUberstande abschneiden und von der Wunde entfernen (Abb. 6).

ACHTUNG:  Den Schaumstoff nicht tber der Wunde abreiBen bzw. zuschneiden, da
Teile in die Wunde fallen kénnen (Abb. 5). Die Kanten des Schaumstoffs im Abstand zum
Wundbereich vorsichtig abreiben, um alle Teilchen und losen Partikel zu entfernen, die in
die Wunde fallen bzw. beim Abnehmen des Verbands in der Wunde verbleiben kénnten.

HINWEIS: Schaum nicht auf intakte Haut aufbringen.

HINWEIS: Die Gesamtzahl der in die Wunde eingebrachten Schaumstticke immer auf der
Folie auf dem Schaum-Mengenetikett (am V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad oder, sofern verwendet,
an der Schlauchleitung des V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set) (Abb. 7) sowie in den
Patientenaufzeichnungen dokumentieren.

Uber die Protokollfunktion der \.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kann die Anzahl der
verwendeten Schaumstticke erfasst werden. Eine Anleitung zur Anwendung der
Protokollfunktion finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System.

HINWEIS: Retentionsnéhte sollten mit einer einzelnen Lage eines weitmaschigen, porésen
oder fenestrierten nicht-haftenden Materials bedeckt werden, die zwischen den Nahten und
der V.A.C.® Advanced Folie platziert wird.
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V.A.C.° ADVANCED FOLIE - ANWENDUNG

ACHTUNG: Der Zustand der Haut des Patienten ist sorgféltig zu kontrollieren (vgl. den Abschnitt
., VorsichtsmaBnahmen, Schutz der Wundumgebung”).

Lage 1

Abb. 9

1. Die V.A.C.® Advanced Folie so zuschneiden, dass sie den Schaumstoff und zusatzlich
3-5 cm des gesunden umliegenden Gewebes bedeckt (Abb. 8). Die V.A.C.® Advanced Folie
kann zur leichteren Handhabung in mehrere Stiicke geschnitten werden. Uberschiissige
V.A.C.® Advanced Folie kann bei Bedarf zur Abdichtung problematischer Bereiche
zurlickbehalten werden.

2. Vorsichtig Lage 1 entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 9). Die V.A.C.® Advanced
Folie kann am Lineal/an der Griffkante festgehalten werden.

3. Die V.A.C.® Advanced Folie mit der Klebeflache nach unten tber den Schaumstoff legen,
sodass sie den Schaumstoff und die intakte Haut bedeckt. Dabei darauf achten, dass
mindestens 3-5 cm intaktes Gewebe um die Wunde herum bedeckt ist.

4. Lage 2 entfernen und V.A.C.® Advanced Folie fur eine sichere Abdichtung andriicken
(Abb. 10).

HINWEIS: Fir eine optimale Wundheilung ist die ordnungsgeméBe Versiegelung der Wunde
mit der V.A.C.© Advanced Folie unverzichtbar. Bei Vlerwendung der V.A.C. VeraFlo™ Therapy
bei Wunden, die mit groBen Mengen an Instillationsflissigkeit versorgt werden missen oder
die aufgrund ihrer anatomischen Lage schwer zu versiegeln sind, ist anhand zusétzlicher
VorsichtsmaBnahmen sicherzustellen, dass der Verband wéhrend der gesamten Therapie
adédquat abgedichtet ist. Ziehen Sie folgende VorsichtsmaBBnahmen in Erwédgung: Anpassen
der Patientenlagerung wéahrend des Instillationszyklus, Verwenden einer zusétzlichen
Folienschicht in Gewebefalten und an leckagegefahrdeten Stellen, Stitzen des Wundbereichs
mit Oberfldchenkontakt oder einem Kissen, um ein Aufwélben der Folie zu verhindern, wenn
sich die Wunde an einer abhangigen Stelle befindet.

5. Das Lineal/die Griffkante entfernen.
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V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD - ANWENDUNG

Beim V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad handelt es sich um ein Komplettsystem mit Schlauchleitungen
fur die Flussigkeitszufuhr und Exsudat-/FlUssigkeitsentfernung tber eine einzige Pad-Schnittstelle
(Abb. 12).

HINWEIS: Pad nicht abschneiden und Schlauch nicht in den Schaumverband einfiihren. Dadurch
kann der Schlauch blockiert und der Alarm der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit ausgelost werden.

Abb. 11

Abb. 14\ -—~

1. Anbringungsstelle fur das Pad auswahlen. Dabei vor allem die Position des Schlauchs
beachten: Es muss ein optimaler Fluss moglich sein, und der Schlauch darf nicht tber
Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten platziert werden.

HINWEIS: Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als
das Pad, ist unbedingt Sorge zu tragen, dass das Pad nicht Gber den Rand des Schaums
hinausragt und die Wundumgebung angemessen geschlitzt ist. SchutzmaBnahmen fiir die
Wundumgebung sind dem Abschnitt , Vorbereitung des Wundbetts” zu entnehmen.
Informationen zu weiteren Techniken fur das Anlegen von Verbanden finden Sie im Abschnitt
,Anwendung einer Briickenlésung beim V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System”
in diesen Anwendungsanweisungen sowie in den klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy.

N

. Die V.A.C.® Advanced Folie hochziehen und vorsichtig eine Offnung mit ca. 2,5 cm
Durchmesser in die V.A.C.® Advanced Folie schneiden (keinen Schlitz) (Abb. 11). Das
Loch sollte groB genug sein, um die Flussigkeitszufuhr sowie das Ablaufen von Flussigkeit
und/oder Exsudat zu ermdglichen. Es ist nicht erforderlich, in den Schaum zu schneiden.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéhrend
der Therapie von selbst wieder schlieBt.
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3. Das Pad, das eine zentrale Scheibe und einen umlaufenden selbstklebenden Rand hat,
anlegen.

a.  Die beiden Schutzpapiere 1 und 2 entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 12).

b.  Die Offnung des Pads in der zentralen Scheibe direkt tiber dem Loch in der V.A.C.®
Advanced Folie platzieren (Abb. 13).

c. Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duBeren Rand drticken, um sicherzustellen,
dass das Pad vollstandig haftet.

d.  Die blaue Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu
entfernen (Abb. 14).

V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™ TUBE SET - ANWENDUNG

Das V.A.C. VeraT.R.A.C Duo™ Tube Set enthélt zwei Pads: das Instillationspad fur die Instillation
von Flussigkeit und das SensaT.R.A.C.™ Pad zum Entfernen von Flussigkeit und Exsudat (Abb. 15).
Gegebenenfalls das V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set fiir groBere Wunden verwenden, die
einer speziellen Spultechnik bedrfen (Flussigkeitszufuhr und Flissigkeitsableitung erfolgen 6rtlich
getrennt) (Abb. 16).

HINWEIS: Pad nicht abschneiden und Schlauch nicht in den Schaumverband einfiihren. Dadurch
kann der Schlauch blockiert und der Alarm der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit ausgelost werden.

Instillationspad,
Flssigkeit rein SensaT.R.A.C.™ Pad
Spulfltssigkeit
in Wunde Instillations-
pad

SensaT.R.A.C.™™
Pad, Flussigkeit
raus

Abb. 15 Abb. 1

Abb. 18
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INSTILLATIONSPAD - ANWENDUNG

1. Anbringungsstelle fir das Instillationspad auswéhlen. Dabei vor allem Fliissigkeitsabfluss und
Position des Schlauchs beachten: Es muss ein optimaler Fluss maglich sein und der Schlauch
darf nicht tber Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten platziert werden.

HINWEIS: Das Instillationspad nach Méglichkeit stets héher platzieren als das
SensaT.R.A.C.™ Pad (Abb. 15).

HINWEIS: Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als
das Pad, ist unbedingt Sorge zu tragen, dass das Pad nicht iiber den Rand des Schaums
hinausragt und die Wundumgebung angemessen geschutzt ist. SchutzmalBBnahmen fiir die
Wundumgebung sind dem Abschnitt , Vorbereitung des Wundbetts” zu entnehmen.
Informationen zu weiteren Techniken fir das Anlegen von Verbanden finden Sie im Abschnitt
,Anwendung einer Briickenlésung beim V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System”
in diesen Anwendungsanweisungen sowie in den klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy.

2. Die V.A.C.® Advanced Folie hochziehen und vorsichtig eine Offnung mit ca. 2,5 cm
Durchmesser in die V.A.C.® Advanced Folie schneiden (keinen Schlitz) (Abb. 17). Das Loch
sollte groB genug sein, um die Flussigkeitszufuhr zu erméglichen. Es ist nicht erforderlich,
in den Schaum zu schneiden.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéhrend
der Therapie von selbst wieder schlief3t.

3. Das Instillationspad, das eine zentrale Scheibe, einen umlaufenden selbstklebenden Rand
sowie den Schlauch mit dem kleineren Durchmesser hat, anlegen.

a.  Die beiden Schutzpapiere 1 und 2 entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 18).

b.  Die Offnung des Pads in der zentralen Scheibe direkt tiber dem Loch in der V.A.C.®
Advanced Folie platzieren (Abb. 19).

¢ Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duBeren Rand drticken, um sicherzustellen,
dass das Pad vollstandig haftet.

d.  An der blauen Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu
entfernen (Abb. 20).
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SENSAT.R.A.C.™ PAD - ANWENDUNG

1. Anbringungsstelle fir das SensaT.R.A.C.™ Pad auswahlen. Dabei vor allem Flissigkeitsabfluss
und Position des Schlauchs beachten: Es muss ein optimaler Fluss maglich sein und der
Schlauch darf nicht Gber Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten platziert werden.

HINWEIS: Das SensaT.R.A.C.™ Pad sollte nach Méglichkeit niedriger angebracht werden als
das Instillationspad (Abb. 15).

HINWEIS: Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als
das Pad, ist unbedingt Sorge zu tragen, dass das Pad nicht iiber den Rand des Schaums
hinausragt und die Wundumgebung angemessen geschutzt ist. SchutzmalBBnahmen fiir die
Wundumgebung sind dem Abschnitt , Vorbereitung des Wundbetts” zu entnehmen. Im
Abschnitt ,Anwendung einer Briickenlésung beim V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing
System” in dieser Gebrauchsanweisung sowie in den klinischen Richtlinien zur V.A.C.®
Therapy finden Sie Informationen Uber weitere Techniken fiir das Anlegen von Verbanden.

2. Die V.A.C.® Advanced Folie hochziehen und vorsichtig eine Offnung mit ca. 2,5 cm
Durchmesser in die V.A.C.® Advanced Folie schneiden (keinen Schlitz) (Abb. 17). Das Loch
sollte groB genug sein, um den Ablauf von Flussigkeit und/oder Exsudat zu ermdglichen.
Es ist nicht erforderlich, in den Schaum zu schneiden.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéhrend
der Therapie von selbst wieder schlief3t.

3. Das SensaT.R.A.C.™ Pad, das eine zentrale Scheibe und einen umlaufenden selbstklebenden
Rand hat, anlegen.

a.  Die beiden Schutzpapiere 1 und 2 entfernen und die Klebeflache freilegen (Abb. 18).

b.  Die Offnung des Pads in der zentralen Scheibe direkt tiber dem Loch in der V.A.C.®
Advanced Folie platzieren (Abb. 19).

¢ Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duBeren Rand drticken, um sicherzustellen,
dass das Pad vollstandig haftet.

d.  Die blaue Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu
entfernen (Abb. 20).
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STARTEN DER V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

WARNUNG: Die Sicherheitsinformationen fiir das V.A.C.®
Therapy System in diesem Dokument (S. 4-14) lesen, bevor eine
V.A.C.° Therapy begonnen wird.

Ausfiihrliche Informationen zur Verwendung der V.A.C.Ulta™
Therapieeinheit sind dem Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™
Therapy System zu entnehmen.
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1. Die V.A.C. VeraLink™ Cassette aus der Verpackung nehmen, in die V.A.C.Ulta™
Therapieeinheit einlegen und einrasten lassen (Abb. 21).

HINWEIS: Falls die V.A.C. VeraLink™ Cassette nicht vollstandig in die Therapieeinheit
eingerastet ist, wird der Alarm der Therapieeinheit ausgelost.

HINWEIS: Die V.A.C. Veralink™ Cassette darf nur bei einem einzigen Patienten und
sollte nicht lénger als drei Tage verwendet werden. Siehe Richtlinien der Einrichtung, falls
zutreffend.

2. Flasche/Beutel mit der Instillationslésung mit Hilfe des Dorns der V.A.C. VeralLink™ Cassette
an die V.A.C. VeralLink™ Cassette anschlieBen (Abb. 22).

3. Flasche/Beutel mit der Instillationslésung an den Halterungsarm der Therapieeinheit hangen.
Genaue Anweisungen hierfir finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy
System.

4. Die Instillationsleitung des V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad oder die Schlauchleitung des V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set-Instillationspad an den Schlauch der V.A.C. VeraLink™ Cassette
anschlieBen (Abb. 23).

5. Beide Schlauchklemmen missen gedffnet und ordnungsgeméaB positioniert sein, damit keine
Druckstellen und/oder Hautirritationen entstehen.
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. Den V.A.C.® Kanister aus der Verpackung nehmen, in die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit

einsetzen und einrasten lassen (Abb. 24).

HINWEIS: Wenn der Kanister nicht vollstandig einrastet, wird der Alarm der V.A.C.Ulta™
Therapieeinheit ausgeldst.

. Die VA.C.® Leitung des V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad, oder bei Verwendung des V.A.C.

VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set, die SensaT.R.A.C.™ Pad-Schlauchleitung an die Kanisterleitung
anschlieBen (Abb. 25).

. Beide Schlauchklemmen miissen geéffnet und ordnungsgemaB positioniert sein, damit keine

Druckstellen und/oder Hautirritationen entstehen.

. Die VA.C.Ulta™ Therapieeinheit einschalten, vorgeschriebene Therapieeinstellungen

auswahlen und die Therapie starten. Genaue Anweisungen hierfur finden Sie im
Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System.

HINWEIS: Die Funktion , Testzyklus” der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kann verwendet
werden, um die ordnungsgemale Einstellung des Systems zu tberprifen. Eine Anleitung
zum Einrichten der Therapie und zur Vlerwendung der Funktion , Testzyklus” finden Sie im
Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System.

. Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing sollte kurz nach Beginn der Therapie Falten aufweisen.

Es durfen keine Zischgerausche zu horen sein. Bei Anzeichen fir Leckagen die Abdichtungen
um das V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad oder die V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set-Pads sowie
die V.A.C.® Advanced Folie, die Schlauchleitungs- und Kanisteranschliisse und die Anschlisse
der V.A.C. Veralink™ Cassette tberprufen. Sicherstellen, dass alle Schlauchleitungsklemmen
gedffnet sind.

HINWEIS: Die Funktion Seal Check™ der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kann zur Prifung auf
Leckagen im System angewendet werden. Eine Anleitung zur Anwendung der Funktion , Seal
Check™" finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.C Ulta™ Therapy System.

HINWEIS: Bei Auffinden einer undichten Stelle diese mit zusétzlicher V.A.C.® Advanced Folie
abdichten.

. Uberstehende Schlduche fixieren, damit die Mobilitat des Patienten nicht beeintrachtigt ist.

HINWEIS: Wenn sich die Wunde iber einem Knochen oder in Bereichen befindet, an
denen eine Gewichtsbelastung zusatzlichen Druck auf darunter liegendes Gewebe austiben
bzw. eine zusétzliche Belastung darstellen kénnte, sollte eine Auflage oder Vorrichtung zur
Druckreduktion verwendet werden, um den Patienten optimal zu entlasten.
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BRUCKE ZUR VERMEIDUNG EINES DIREKTEN WUNDKONTAKTS

Die Anwendung einer Briickenlésung empfiehlt sich, 1) um eine Mazeration im Bereich von
Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als das Pad oder 2) wenn Pads nicht direkt auf den
Waundbereich platziert werden durfen, weil der Druck auf die Wundstelle bzw. deren unmittelbare
Umgebung zu groB waére.

ACHTUNG: Der Zustand der Haut des Patienten ist sorgféltig zu kontrollieren (vgl. den Abschnitt
, VorsichtsmaBnahmen, Schutz der Wundumgebung”).

ACHTUNG: Bej Anlegen einer vertikalen Briicke fir mittel bis stark néssende Wunden kann
der Unterdruck im Wundbereich um ca. 25 mmHg fir jeden BriickenfuB3 (30,5 cm) vermindert
werden. Die Unterdruckeinstellung gegebenenfalls entsprechend anpassen.

ACHTUNG: Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing ist nicht als Briicke zur Vermeidung

eines direkten Wundkontakts geeignet, wenn es in Verbindung mit Bandagen, Tuchgeweben
oder EntlastungsmaBnahmen (z. B. einem Zinkleimverband) verwendet wird. Wenn Bandagen,
Tuchgewebe oder EntlastungsmaBnahmen notwendig sind, erwégen Sie eine Briickenlésung mit
dem V.A.C. VeraFlo™ Dressing (Seite 64).
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VERWENDUNG DES V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING

Abb. 29

Abb. 32

1. V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing und V.A.C.® Advanced Folie wie in den vorstehenden
Abschnitten beschrieben auf der Wunde anbringen.

2. Wie im Abschnitt ,V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad — Anwendung” beschrieben, vorsichtig eine
Offnung mit 3 em Durchmesser (keinen Schlitz) in die V.A.C.© Advanced Folie schneiden,
um einen direkten Kontakt zwischen den Schaumstoffstiicken und Flussigkeitsfluss zu
gewdhrleisten (Abb. 26).

3. Zuséatzlich V.A.C.® Advanced Folie dort tber intakte Haut legen, wo die Briicke angebracht
werden soll (Abb. 27, Abb. 28). Darauf achten, dass die mit Folie bedeckte Flache gréBer als
die Schaumbrticke ist.

4. Das V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing in zwei Halften teilen (Abb. 29, Abb. 30).
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. Ein entsprechend groBes Stiick V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing (A) aus einer der beiden

Hélften, die in Schritt 4 getrennt wurden, fur eine Bricke (Abb. 34) zuschneiden.

ACHTUNG:  Den Briickenschaumstoff méglichst kurz bemessen, damit ein guter
Flussigkeitsfluss gewahrleistet ist.

. Ein 5 cm langes Stlck V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing (B) aus der anderen, in Schritt 4

getrennten Halfte des V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing zuschneiden, um ein zusétzliches
Haftschaumstoffstiick fir das T.R.A.C.™ Pad zu erhalten (Abb. 34).

. Die oberen Abschnitte (Halbmond) des Briickenschaumstoffs und des Haftschaumstoffstuicks

des T.R.A.C.™ Pad zuschneiden, um zwei flache Schaumstoffstiicke zu erhalten (Abb. 32,
Abb. 33).

HINWEIS: Den Brickenschaumstoff in der Halbmond-Position nicht tber die Haut legen,
da in einem Bereich mit Gewichtsbelastung GberméaBiger Druck auf intakte Haut ausgetibt
werden kann.

. Das eine Ende des Briickenschaumstoffs (A) Gber das Loch in der V.A.C.® Advanced Folie im

Wundbereich legen (Abb. 34).

. Das andere Ende des Briickenschaumstoffs (A) auf der Folie Gber der intakten Haut an der

Stelle positionieren (siehe Schritt 3. weiter oben), an der das V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad
platziert werden soll (Abb. 34).

HINWEIS: Das breitere Ende der Brticke sollte sich stets hoher als die Wunde befinden.

. Das Haftschaumstoffstiick (B) des T.R.A.C.™ Pad, das in den Schritten 6 und 7 zugeschnitten

wurde, neben dem Briickenschaumstoffstiick positionieren, wo das V.A.C. VeraT.R.A.C.™
Pad platziert werden soll. (Abb. 34).

. Den Briickenschaumstoff (A) und das Haftschaumstoffstiick (B) des T.R.A.C.™ Pad mit

zusatzlicher V.A.C.® Advanced Folie bedecken (Abb. 35). V.A.C.® Advanced Folie wie unter
. V.A.C.® Advanced Folie — Anwendung” beschrieben auflegen.

. Die V.A.C.® Advanced Folie in der Mitte zwischen Briickenschaumstoff (A) und

Haftschaumstoff (B) des T.R.A.C.™ Pad hochziehen und vorsichtig eine Offnung mit

ca. 2,5 cm Durchmesser (keinen Schlitz) in die V.A.C.® Advanced Folie schneiden (Abb. 36).
Es ist nicht erforderlich, in den Schaum zu schneiden. Das Loch muss groB genug fur
Instillation und Flussigkeitsablauf sein.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéihrend
der Therapie von selbst wieder schlief3t.

. Das VA.C. VeraT.R.A.C.™ Pad (Abb. 37) wie unter ,V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad -

Anwendung” beschrieben anbringen.

. Das V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad an die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit anschlieBen und wie unter

,Starten der V.A.C. VeraFlo™ Therapy” beschrieben anwenden.

HINWEIS: Bei Verwendung des V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set die weiter oben
beschriebenen Schritte durchfihren und zum Auflegen des zweiten Pads eine zweite Briicke
anbringen.
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VERWENDUNG DES V.A.C. VERAFLO™ DRESSING MIT BANDAGEN,
TUCHGEWEBEN ODER ENTLASTUNGSMASSNAHMEN

4.

Abb. 39
Abb. 42 Abb. 43
> Lage 1
Abb. 41
Abb. 44 Abb. 45

Entlastungs-|
verband

. V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing und V.A.C.® Advanced Folie wie in den vorstehenden
Abschnitten beschrieben auf der Wunde anbringen.

. Wie unter ,V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad - Anwendung"” beschrieben, vorsichtig eine

Offnung mit 3 em Durchmesser (keinen Schlitz) in die V.A.C.® Advanced Folie schneiden
(Abb. 38, Abb. 39).

. Die V.A.C.® Advanced Folie in zwei Hélften schneiden (Abb. 40).

Zuséatzlich V.A.C.® Advanced Folie dort tber intakte Haut legen, wo die Briicke angebracht
werden soll (Abb. 41, Abb. 42). Darauf achten, dass die mit Folie bedeckte Flache gréBer
als die Schaumbrucke ist.



. Ein entsprechend groBes Sttick V.A.C. VeraFlo™ Dressing fur die Briicke zuschneiden

(Abb. 43 und Abb. 44).

ACHTUNG:  Die Briicke méglichst kurz bemessen, damit ein guter Fldssigkeitsfluss
gewidhrleistet ist.

. Das schmalere Ende des V.A.C. VeraFlo™ Dressings, das fir die Briicke zugeschnitten ist,

Uber der Offnung der V.A.C.® Advanced Folie am Wundbereich positionieren (Abb. 44).

HINWEIS: Die Schaumbrticke muss tber die mit V.A.C.® Advanced Folie bedeckte Haut
reichen und darf nicht mit intakter Haut auBerhalb der Folie in Kontakt kommen.

. Das breitere Ende des V.A.C. VeraFlo™ Dressing, das fur die Briicke zugeschnitten ist, auf der

Folie Gber der intakten Haut an der Stelle positionieren (siehe Schritt 4 weiter oben), an der
das V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad platziert werden soll (Abb. 44).

HINWEIS: Das breitere Ende der Briicke sollte sich stets hoher als die Wunde befinden.

. Die Briicke mit V.A.C.® Advanced Folie abdecken (Abb. 45, Abb. 46). V.A.C.® Advanced Folie

wie unter ,V.A.C.® Advanced Folie - Anwendung” beschrieben auflegen.

. Die V.A.C.® Advanced Folie hochziehen und vorsichtig eine weitere Offnung mit ca. 2,5 cm

Durchmesser (keinen Schlitz) in die V.A.C.® Advanced Folie schneiden (Abb. 47). Die Offnung
sollte am breiteren Ende der Briicke angebracht werden. Es ist nicht erforderlich, in den
Schaum zu schneiden. Das Loch muss groB genug fur Instillation und Flussigkeitsablauf sein.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéhrend
der Therapie von selbst wieder schlief3t.

. Das VA.C. VeraT.R.A.C.™ Pad (Abb. 48) wie unter ,V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad -

Anwendung” beschrieben anbringen.

ACHTUNG: Das VA.C. VeraTR.A.C.™ Pad muss auBerhalb der Bandagen, Tuchgewebe
oder EntlastungsmalBBnahmen positioniert werden (Abb. 48).

. Das V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad an die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit anschlieBen und wie unter

. Starten der V.A.C. VeraFlo™ Therapy" beschrieben anwenden.

HINWEIS: Bei Verwendung des V.A.C. VeraTR.A.C. Duo™ Tube Set die weiter oben
beschriebenen Schritte durchfihren und zum Auflegen des zweiten Pads eine zweite Briicke
anbringen.

65



ERLAUTERUNG DER IN DER KENNZEICHNUNG VON
EINWEGARTIKELN VERWENDETEN SYMBOLE

Sterilisationsverfahren — g
STERILE Bestrahlung T Trocken lagern
Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschédigt ist oder
bereits gedffnet wurde. E Verfallsdatum
Latexfrei

M Herstellungsdatum
Nur fur den Einmalgebrauch

Los-/Chargennummer
_ Nicht wieder sterilisieren

Do Not
Resterilize

Em Gebrauchsanweisung beachten u Hersteller

® @ @

©

ACHTUNG: Nach MaBgabe

der Bundesgesetzgebung (der Autorisierte Vertretung
Rx Only  usp) darf dieses Gerat nur von [EC|REP] in der EU

zugelassenen Arzten bzw. auf

deren Anordnung verkauft bzw.

vermietet werden.
Katalognummer i
REF gnu é Information zum Inhalt

Each

Enthalt PHTHALATE
w (Schlauchleitung des V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad, des V.A.C. VeraT.R.A.C.

oEP Duo™ Tube Set und der V.A.C. VeralLink™ Cassette)

VAC Verafiom ressing 01

Stets die Gesamtzahl der in die Wunde
eingebrachten Schaumsticke zéhlen und notieren.

&

#i vacveraflo therapy
s

66



67




<KCI.

ad C€...  [EcTReR]

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA  Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com

Verschreibungspflichtig

3MT™ Tegaderm und Cavilon sind Marken der 3M™ Corporation. Sofern nicht anderweitig im
Text angefuihrt, sind alle anderen hierin genannten Handelsmarken Eigentum von KClI Licensing,
Inc., seinen verbundenen Unternehmen und Lizenzgebern. ©2013 KCl Licensing, Inc. Alle Rechte
vorbehalten. 350159 Rev E  5/2013

68



V.A.C.ULTA™ NEGATIVE PRESSURE
WOUND THERAPY SYSTEM
(V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM)
VEILIGHEIDSINFORMATIE
EN
INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN HET
V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING SYSTEM

Wl =

Alleen voor gebruik met het KClI V.A.C.UIta™ Therapy System






INHOUDSOPGAVE

Indicaties VOOTr GeBIUIK ... 73
V.A.C.® Therapy voortzetten in de thuisSituatie................coooiiiiiiiiiii 73
Contra-indicaties van het V.A.C.UIta™ Therapy SyStem ..........cccocoiiiiiiiiiiiiieceececc 73
Aanvullende contra-indicaties voor de V.A.C. VeraFlo™ Therapy ..........cccocoiiiiiicneiieeine 74
Waarschuwingen bij het gebruik van het V.A.C.UIta™ Therapy System ..............c.ccccociininnn 74
Aanvullende waarschuwingen bij het gebruik van V.A.C. VeraFlo™ Therapy..........ccccccoceeeeinin. 79
Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van het V.A.C.Ulta™ Therapy System ..........cccccccccenine 80
Aanvullende voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van V.A.C. VeraFlo™ Therapy .................... 82
Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing............ccccccceovoui.. 83
Instructies voor het aanbrengen van het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System.................. 84
Beschrijving van het wondverband ......... ..o 84
Overzicht componenten V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing SyStem...........cccovoiiviiiiieoeiniinnns 86

Benodigde accessoires voor de V.A.C. VeraFlo™ Therapy met het V.A.C. Ulta™ Therapy

System (afzonderlijk Geleverd) ... 86
WONAVErDANEN WISSEIEN ...t 87
WVONAPIEPATATIE ...ttt 87
Aanbrengen V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing .............cccoiiiiiiiiiiiiiiiic e 89
V.A.C.% Advanced Drape aanbrengeN...........coiiiiiiiiiiiieee et 91
V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad @aNDreNgeN.........cuoiiiiiiiiiiieiiieet et 92
V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangenset aanbrengen .............cccccooviiiiiiiiicciiicicceeecceee 93
Instillatie pad @aNDreNGEN ..o 94
SensaT.R.A.C.™ Pad aaNDreNGgeN ...........oiiiiiiii e 95
V.A.C.% VeraFlo™ Therapy STArteN ...........ooiiiiiiii e 96
Brug naar een gebied dat minder dicht bij de wond ligt ..........cccooiiiiiiiiii 98
V.A.C. VeraFlo Cleanse™ DIeSSING .........owioweruriaiiireeeeeeeeieieieie et 99

Het gebruik van V.A.C. VeraFlo™ Dressing in combinatie met verbanden, kleding of
drukontlastende hulpmiddelen...............ooiiiiiiii e 101

Uitleg van de symbolen die op de labels van de disposables worden gebruikt..

71



Het V.A.C.Ulta™ Negative Pressure Wound Therapy System (V.A.C.UIta™ Therapy System) is een
geintegreerd wondbehandelingssysteem voor de volgende therapieén:

® V.A.C. VeraFlo™ Therapy (instillatie) bestaand uit negatieve druktherapie
(V.A.C.° Therapy) in combinatie met de gecontroleerde toediening van

topische oplossingen en suspensies in het wondbed en drainage van het

wondbed.

OF
® V.A.C.° Therapy uitsluitend bestaand uit negatieve druktherapie.

Bij het gebruik van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy (instillatie) moet u rekening
houden met belangrijke contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in aanvulling op de contra-indicaties, waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen van de V.A.C.® Therapy. Contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die speciaal bedoeld zijn voor de
V.A.C.VeraFlo™ Therapy zijn in het hele document met grijs gemarkeerd en kunt u
ook herkennen aan het symbool van de V.A.C.VeraFlo™ Therapy links van de tekst.
Wanneer u alleen gebruikmaakt van de V.A.C.® Therapy, zijn de contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy
niet van toepassing.

De V.A.C.UIta™ Therapy Unit is uitsluitend bestemd voor gebruik met de V.A.C.®
Dressings (V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.> WhiteFoam, V.A.C.
VeraFlo™ en V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing Systems) en disposables. V.A.C. VeraFlo™
Therapy mag alleen worden toegepast met V.A.C. VeraFlo™ Dressings en disposables.

OPMERKING: De V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is niet bedoeld voor
gebruik met de V.A.C. VeraFlo™ Therapy, omdat instillatievioeistoffen van
negatieve invioed kunnen zijn op de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

BELANGRIJK: zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur kan verzuim om een arts te
raadplegen of verzuim om alle instructies voor de Therapy Unit en het wondverband, alsmede
de veiligheidsinformatie te lezen en op te volgen voorafgaand aan elk gebruik van het product,
een onjuiste werking van het product en mogelijk ernstig of dodelijk letsel tot gevolg hebben.
Probeer niet de instellingen van het therapiesysteem te wijzigen of therapie toe te dienen zonder
instructies of toezicht van de klinische zorgverlener.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het V.A.C.UIta™ Negative Pressure Wound Therapy System is een geintegreerd
wondbehandelingssysteem dat negatieve druktherapie biedt voor wonden en dat over een
instillatie-optie beschikt.

Negative Pressure Wound Therapy heeft bij afwezigheid van instillatie het doel om een omgeving
te creéren waarin de wond door secundaire of tertiaire (vertraagde primaire) intentie kan genezen
door deze voor te bereiden op sluiting; het risico op oedeem wordt beperkt, de vorming van
granulatieweefsel en perfusie worden gestimuleerd en exsudaat en infectueus materiaal worden
verwijderd. De instillatie-optie is bedoeld voor patiénten die voordeel kunnen hebben bij drainage
met vacuim en gecontroleerde toediening van topische oplossingen en suspensies in het
wondbed en drainage van het wondbed.

Het V.A.C.Ulta™ Negative Pressure Wound Therapy System met en zonder instillatie is

bedoeld voor patiénten met chronische, acute, traumatische, subacute en dehiscente wonden,
tweedegraadsbrandwonden, ulcera (zoals diabetische ulcera, decubitus en veneuze insufficiéntie),
huidflappen en huidtransplantaten.

V.A.C.° THERAPY VOORTZETTEN IN DE THUISSITUATIE

Het V.A.C.UIta™ Therapy System is niet bedoeld voor
thuisgebruik. Als de patiént behoefte heeft aan continue
V.A.C.° Therapy bij terugkeer naar huis, kunt u denken aan het
gebruik van andere KCI-therapiesystemen die zijn goedgekeurd
voor gebruik in de post-acute zorgomgeving. Raadpleeg de
veiligheidsinformatie die bij deze systemen is meegeleverd
voor alle van toepassing zijnde informatie.

CONTRA-INDICATIES VAN HET V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM

®  Plaats de foamwondverbanden van het V.A.C.® Therapy System (inclusief V.A.C.® Therapy en
V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings) zo dat deze niet rechtstreeks in aanraking komen met
blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden, organen of zenuwen.

OPMERKING: Raadpleeg de sectie Waarschuwingen voor aanvullende informatie over
bloedingen.

®  Het gebruik van V.A.C.® Therapy en V.A.C. VeraFlo™ Therapy is gecontra-indiceerd bij
patiénten met:

® maligniteit in de wond
® onbehandelde osteomyelitis

OPMERKING: Raadpleeg de sectie Waarschuwingen voor informatie over
osteomyelitis.

® niet-enterale fistels en niet-geéxploreerde fistels
® necrotisch weefsel met korstvorming

OPMERKING: Na verwijdering van necrotisch weefsel en het volledig verwijderen van
de korstvorming kan de V.A.C.® Therapy worden toegepast.

®  Gevoeligheid voor zilver (alleen V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing)
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AANVULLENDE CONTRA-INDICATIES VOOR DE V.A.C. VERAFLO™
THERAPY

®  Gebruik V.A.C.® Dressings niet met Octenisept®*, hydrogeenperoxide of op

alcohol gebaseerde oplossingen of oplossingen die alcohol bevatten.

® Dien geen vloeistoffen toe via de borst- of buikholte; er bestaat een risico dat

de lichaamstemperatuur wijzigt en dat er zich vloeistofretentie in de holte

voordoet.

®  Gebruik V.A.C. VeraFlo™ Therapy alleen als de wond grondig is onderzocht
vanwege de kans op onbedoelde instillatie van topische oplossingen voor

wonden in aangrenzende lichaamsholten.

*Niet verkrijgbaar in de Verenigde Staten. De merknaam waarnaar wordt verwezen
is geen handelsmerk van KCl, partnerorganisaties van KCl of licentiegevers van KCI.

WAARSCHUWINGEN BlJ HET GEBRUIK VAN HET V.A.C.ULTA™
THERAPY SYSTEM

Bloedingen: Met of zonder gebruik van de V.A.C.® Therapy of de V.A.C. VeraFlo™
Therapy hebben bepaalde patiénten een hoog risico op bloedingscomplicaties. Bij de
volgende typen patiénten bestaat er een verhoogd risico op bloedingen die zonder
behandeling fataal kunnen zijn.

® Patiénten met verzwakte of broze bloedvaten of organen in of rond de wond als gevolg
van, maar niet beperkt tot:

® Hechting van het bloedvat (natieve anastomosen of transplantaten)/orgaan
® Infectie
® Trauma
® Bestraling
® Patiénten zonder afdoende wondhemostase

® Ppatiénten die anticoagulantia of bloedplaatjesaggregatieremmers toegediend hebben
gekregen

® Patiénten bij wie vaatstructuren onvoldoende met weefsel zijn bedekt.

Als V.A.C.° Therapy of V.A.C. VeraFlo™ Therapy wordt voorgeschreven aan
patiénten die een verhoogd risico op bloedingcomplicaties hebben, dienen deze
behandeld en bewaakt te worden in een zorgsituatie die volgens de behandelend
arts daarvoor geschikt is.

Als er plotseling een actieve bloeding ontstaat of als er hevig bloedverlies
optreedt tijdens de V.A.C.° Therapy of de V.A.C. VeraFlo™ Therapy, of als er in de
slang of opvangbeker duidelijk bloed (lichtrood) zichtbaar is, stopt u de therapie
onmiddellijk, laat u het wondverband op zijn plaats zitten, neemt u maatregelen
om de bloeding te stoppen en zoekt u onmiddellijk medische hulp. De V.A.C.®
Therapy Unit en de bijbehorende wondverbanden (zowel van de V.A.C.° Therapy
als van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy) mogen niet worden gebruikt om vasculaire
bloedingen te voorkomen, te minimaliseren of te stoppen.
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® Bescherming van vaten en organen: Alle blootliggende of opperviakkige vaten en
organen in en om de wond moeten volledig worden afgedekt en beschermd voordat
V.A.C.® Therapy of V.A.C. VeraFlo™ Therapy kan worden toegepast.

Zorg er altijd voor dat V.A.C.®-foamwondverbanden en V.A.C. VeraFlo™-
foamwondverbanden niet rechtstreeks in aanraking komen met vaten of organen.

Het gebruik van een dikke laag natuurlijk weefsel zou de meest effectieve bescherming
moeten bieden. Als er geen dikke laag natuurlijk weefsel beschikbaar is of als

deze chirurgisch gezien niet haalbaar is, kan de behandelend arts het gebruik van
lagen fijnmazig, niet-klevend materiaal overwegen als alternatief om een volledig
beschermende barriére te creéren. Bij het gebruik van niet-klevend materiaal moet dit
zodanig worden gefixeerd dat het tijdens de behandeling niet uit de beschermende
positie verschuift.

Bij de aanvang van de behandeling dient ook overwogen te worden welke negatieve
drukinstelling en behandelmodus gebruikt moeten worden.

Bij de behandeling van grote wonden dient voorzichtigheid betracht te worden, omdat
deze verborgen vaten kunnen bevatten die niet duidelijk zichtbaar zijn. De patiént dient
nauwlettend te worden gecontroleerd op bloedingen in een zorgsituatie die volgens de
behandelend arts daartoe geschikt is.

® Geinfecteerde bloedvaten: Infecties kunnen de bloedvaten eroderen en de
vaatwand verzwakken, waardoor het vat door schuren of manipuleren gemakkelijker
beschadigd kan raken. Geinfecteerde bloedvaten hebben een verhoogd risico
op complicaties, zoals bloedingen, die zonder behandeling fataal kunnen zijn.
Uiterste voorzichtigheid dient te worden betracht als de V.A.C.® Therapy of de
V.A.C. VeraFlo™ Therapy wordt toegepast in de buurt van geinfecteerde of
mogelijk geinfecteerde bloedvaten. (Raadpleeg de sectie Bescherming van vaten
en organen hierboven.)

® Hemostase, anticoagulantia en bloedplaatjesaggregatieremmers: Patiénten zonder
afdoende wondhemostase hebben een verhoogd risico op bloedingen, die zonder
behandeling mogelijk fataal kunnen zijn. Deze patiénten moeten behandeld en bewaakt
worden in een zorgsituatie die volgens de behandelend arts daarvoor geschikt is.

Patiénten die anticoagulantia of bloedplaatjesaggregatieremmers gebruiken die het risico
op bloedingen kunnen verhogen (in relatie tot het type en de complexiteit van de wond)
moeten voorzichtig behandeld worden. Bij de aanvang van de behandeling dient te
worden overwogen welke negatieve drukinstelling en behandelmodus moeten worden
gebruikt.

® Hemostatische middelen die op de plek van het wondgebied zijn toegepast: Niet-
gehechte hemostatische middelen (bijvoorbeeld botwas, absorberende gelatinesponzen
of spuitbare wondhechtmiddelen) kunnen bij verstoring de kans op bloedingen
vergroten, die zonder behandeling fataal kunnen zijn. Verstoring van deze middelen
dient te worden voorkomen. Bij de aanvang van de behandeling dient te worden
overwogen welke negatieve drukinstelling en behandelmodus moeten worden gebruikt.
(Raadpleeg de sectie Aanvullende waarschuwingen bij het gebruik van V.A.C.
VeraFlo™ Therapy).
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® Scherpe randen: Botfragmenten of scherpe randen kunnen beschermende barriéres,
bloedvaten of organen doorboren, waardoor er letsel ontstaat. Letsel kan bloedingen
veroorzaken die zonder behandeling fataal kunnen zijn. Pas op voor mogelijke
verschuiving van weefsels, bloedvaten of organen in de wond waardoor er een grotere
kans bestaat dat deze in aanraking komen met scherpe randen. Alvorens V.A.C.®
Therapy of V.A.C. VeraFlo™ Therapy wordt toegediend, moeten scherpe randen en
botfragmenten uit het wondgebied worden verwijderd of worden afgedekt om te
voorkomen dat bloedvaten of organen hierdoor worden doorboord. Maak waar mogelijk
alle achterblijvende randen glad en dek ze af om het risico op ernstig of fataal letsel
te verkleinen, mocht verschuiving plaatsvinden. Wees voorzichtig bij het verwijderen
van componenten van wondverband uit de wond, zodat het wondweefsel niet door
onbeschermde scherpe randen wordt beschadigd.

Opvangbeker van 1000 ml: Gebruik de opvangbeker van 1000 ml NIET bij patiénten met
een hoog risico op bloedingen of bij patiénten die een verlies van een groot volume
vocht niet kunnen verdragen, waaronder kinderen en ouderen. Neem bij het gebruik van
deze opvangbeker de afmeting en het gewicht van de patiént, de toestand van de patiént, het
wondtype, de mogelijkheid tot bewaking en de zorgsituatie in overweging. Deze opvangbeker
wordt uitsluitend aanbevolen voor gebruik op een acute zorgafdeling (ziekenhuis).

Geinfecteerde wonden: Geinfecteerde wonden moeten nauwlettend worden bewaakt en

de wondverbanden op dergelijke wonden moeten, afhankelijk van factoren zoals de status

van de wond, de behandelingsdoelen en de V.A.C. VeraFlow™ Therapy-parameters (voor

het V.A.C.Ulta™ Therapy System), wellicht vaker worden gewisseld dan op wonden die niet
geinfecteerd zijn. Raadpleeg de instructies voor het aanbrengen van wondverbanden voor
informatie over de regelmaat waarmee deze moeten worden gewisseld. Deze informatie kunt
u vinden in de verpakking van de V.A.C.® Dressings en V.A.C. VeraFlo™ Dressings. Net als bij
andere wondbehandelingen moeten artsen en patiénten/zorgverleners de wond van de patiént,
het weefsel rondom de wond en het exsudaat regelmatig controleren op tekenen van infectie,
en ook controleren of de infectie erger wordt en of er zich andere complicaties voordoen.
Tekenen van infectie zijn onder andere koorts, drukpijnlijkheid, roodheid, zwelling, jeuk, uitslag,
verhoogde temperatuur in het wondgebied en het gebied rondom de wond, pusafscheiding of
sterke geur. Infectie kan ernstig zijn en kan leiden tot complicaties zoals pijn, ongemak, koorts,
gangreen, toxische shock, septische shock en/of fataal letsel. Tekenen of complicaties van
systemische infectie zijn onder andere misselijkheid, braken, diarree, hoofdpijn, duizeligheid,
flauwvallen, keelpijn met opzwellen van de slijmvliezen, desoriéntatie, hoge koorts, refractaire
en/of orthostatische hypotensie of erythrodermie (een zonnebrandachtige huiduitslag). Indien
er tekenen zijn van het begin van een systemische infectie of gevorderde infectie op
de plek van de wond, dient u onmiddellijk contact op te nemen met een arts om te
bepalen of de V.A.C.® Therapy of V.A.C. VeraFlo™ moet worden gestopt. Raadpleeg voor
wondinfecties waarbij bloedvaten betrokken zijn, tevens de sectie Geinfecteerde bloedvaten.

Geinfecteerde wonden met V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing: In het geval van een
klinische infectie, is de V.A.C. GranuFoamSilver® Dressing geen vervanging voor systemische
therapie of andere infectiebehandelingsmethoden. V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing kan
worden gebruikt als barriére tegen bacteriéle doordringing. Raadpleeg de sectie Aanvullende
voorzorgsmaatregelen voor V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

Osteomyelitis: V.A.C.® Therapy en V.A.C. VeraFlo™ Therapy mogen NIET worden toegepast op
een wond met onbehandelde osteomyelitis. Volledige verwijdering van al het necrotische, niet-
levensvatbare weefsel, inclusief geinfecteerd bot (indien nodig) en een geschikte behandeling met

antibiotica dienen te worden overwogen.
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Bescherm pezen, gewrichtsbanden en zenuwen: Pezen, gewrichtsbanden en zenuwen

moeten worden beschermd om te voorkomen dat deze direct in aanraking komen met V.A.C.®-
foamwondverbanden of V.A.C. VeraFlo™ Therapy-foamwondverbanden. Deze structuren kunnen
met natuurlijk weefsel of een niet-klevende mesh worden bedekt om het risico op uitdroging of
letsel te minimaliseren.

Plaatsing van het foamwondverband: Gebruik altijd V.A.C.® Dressings of V.A.C. VeraFlo™
Therapy Dressings uit steriele verpakkingen die niet geopend of beschadigd zijn. Plaats geen
foamwondverband in blinde/niet-geéxploreerde tunnels. De V.A.C.® WhiteFoam Dressing is soms
geschikter voor gebruik bij geéxploreerde tunnels. Het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System
is soms geschikter voor gebruik bij geéxploreerde tunnels wanneer V.A.C. VeraFlo™ Therapy
wordt gebruikt voor gebieden waar de vorming van veel granulatieweefsel niet gewenst is. Het
foamwondverband mag niet met kracht in delen van de wond worden aangebracht, omdat dit
het weefsel kan beschadigen, de toediening van negatieve druk kan wijzigen of verwijdering van
exsudaat en foam kan belemmeren. Tel altijd het totale aantal stukken foamwondverband in de
wond en bekijk op welke datum de wondverbanden zijn gewisseld; maak hier een aantekening
van op de folie, in het dossier van de patiént en op het label voor de hoeveelheid foam bevestigd
aan de slang van de pad (indien meegeleverd).

Verwijdering van het foamwondverband: V.A.C.®-foamwondverbanden en V.A.C. VeraFlo™
Therapy-foamwondverbanden zijn niet biologisch resorbeerbaar. Tel altijd het totale aantal
stukken foamwondverband dat uit de wond is verwijderd en zorg dat hetzelfde aantal
wordt verwijderd als geplaatst is. Als foam langer dan de aanbevolen tijdsduur in de wond
wordt gelaten, kan dit leiden tot ingroeien van weefsel in het foamwondverband, verwijdering
van foam uit de wond bemoeilijken of tot infectie of andere nadelige effecten leiden. Als
significant bloeden optreedt, moet het gebruik van het V.A.C.Ulta™ Therapy System
onmiddellijk worden gestaakt en moeten maatregelen genomen worden om het
bloeden te stoppen. Verwijder het foamwondverband pas nadat de behandelend arts of
chirurg is geraadpleegd. U mag de V.A.C.® Therapy of V.A.C. VeraFlo™ Therapy pas weer
toepassen als er afdoende hemostase is bereikt en de patiént geen risico loopt op een
voortdurende bloeding.

V.A.C.° Therapy en V.A.C. VeraFlo™ Therapy ingeschakeld laten: Wanneer een V.A.C.®
Dressing of een V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing is aangebracht, mag de V.A.C.® Therapy of de
V.A.C. VeraFlo™ Therapy niet langer dan 2 uur worden uitgeschakeld. Als de therapie langer dan
twee uur is uitgeschakeld, verwijdert u het oude wondverband en spoelt u de wond. Breng een
nieuwe V.A.C.® Dressing of V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing aan uit een ongeopende, steriele
verpakking en hervat de therapie of breng een ander wondverband aan op aanwijzing van de

behandelend arts.

Acryl hechtmiddelen: De V.A.C.®-folie (meegeleverd met V.A.C.® Dressings) en de V.A.C.©
Advanced Drape (meegeleverd met V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings) hebben een klevende
coating op basis van acryl die bijwerkingen kan veroorzaken bij patiénten die allergisch of
overgevoelig zijn voor acryl hechtmiddelen. Als van een patiént bekend is dat hij of zij allergisch

of overgevoelig is voor dergelijke hechtmiddelen, mag het V.A.C.® Ulta™ Therapy System niet
worden gebruikt. Als er tekenen van een allergische reactie of overgevoeligheid ontstaan, zoals
roodheid, zwelling, uitslag, galbulten of sterke jeuk, dient het gebruik te worden gestaakt en
onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd. Als bronchospasmen of ernstigere tekenen van een
allergische reactie optreden, dient u onmiddellijk medische hulp in te roepen.
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Defibrillatie: Verwijder de V.A.C.® Dressing of de V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing als
defibrillatie vereist is in de buurt waar het wondverband wordt aangebracht. Als het wondverband
niet wordt verwijderd, kan dit de overdracht van elektrische energie en/of reanimatie van de
patiént belemmeren.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - Therapy Unit: De V.A.C.Ulta™ Therapy Unit is niet
veilig voor gebruik in een MRI-scanner. Zorg dat het V.A.C.Ulta™ Therapy System niet in een
MRI-omgeving terechtkomt.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.® Dressings: De V.A.C.® Dressings en V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressings kunnen gewoonlijk met minimaal risico op de patiént aangebracht
blijven in een MRI-omgeving, mits het gebruik van het V.A.C.Ulta™ Therapy System niet langer
dan 2 uur wordt onderbroken (raadpleeg V.A.C.® Therapy en V.A.C. VeraFlo™ Therapy
ingeschakeld laten, hierboven).

OPMERKING: Bjj gebruik van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy moet u ervoor
zorgen dat irrigatievioeistoffen of wondbehandelingsmiddelen uit het
wondverband zijn verwijderd voordat de negatieve druktherapie wordt

gestopt.

Het gebruik van de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing brengt in de MRI-omgeving geen risico's
met zich mee mits aan de volgende gebruiksvoorwaarden wordt voldaan:

®  statisch magnetisch veld van maximaal 3 Tesla,
®  ruimtelijk gradiéntveld van maximaal 720 Gauss/cm en

®  maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele lichaam van 3 W/kg
voor 15 minuten scannen

Bij niet-klinische tests onder deze omstandigheden deed zich een temperatuurverhoging van
<0,4 °C voor. De MRI-beeldkwaliteit kan slechter worden als het te onderzoeken gebied zich in
hetzelfde gebied of in de buurt van de GranuFoam Silver® Dressing bevindt.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem het V.A.C.® Therapy System niet mee in een
hyperbare zuurstofkamer. De V.A.C.® Therapy Unit is niet voor deze omgeving ontworpen en
wordt als brandgevaarlijk beschouwd. Na het loskoppelen van de V.A.C.® Therapy Unit kunt u (i)
de V.A.C.® Dressing of de V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing tijdens de hyperbare behandeling
vervangen door een ander HBO-compatibel materiaal of (i) het niet afgeklemde uiteinde van de
V.A.C.®-slang met een vochtig katoenen gaasje afdekken en de V.A.C.® Dressing of de V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressing (inclusief de slang) gedurende de behandeling in de kamer geheel
met een vochtige doek afdekken. Bij de HBO-behandeling mag de V.A.C.®-slang of de slang van
de V.A.C. VeraFlo™ Therapy niet zijn afgeklemd. Wanneer een V.A.C.® Dressing is aangebracht,
mag de V.A.C.® Therapy niet langer dan 2 uur worden uitgeschakeld; raadpleeg de sectie V.A.C.®
Therapy ingeschakeld laten.

OPMERKING:  Bjj gebruik van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy moet u ervoor
zorgen dat irrigatievioeistoffen of wondbehandelingsmiddelen uit het

wondverband zijn verwijderd voordat de negatieve druktherapie wordt
gestopt.
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AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN BIJ HET GEBRUIK VAN V.A.C.
VERAFLO™ THERAPY

Topische oplossingen voor wonden: Topische oplossingen en suspensies kunnen
via de wond in interne lichaamsholten terechtkomen. Oplossingen en suspensies
mogen niet worden aangebracht in wonden met niet-geéxploreerde tunnels of

niet-geéxploreerde ondermijningen, omdat deze onbedoeld in verkeerde holten
kunnen terechtkomen.

Onderbrekingen in de negatieve druk: Bij VeraFlo™ Therapy treden er
onderbrekingen in de wondbehandeling op, met negatieve druk als gevolg. Dit is
niet aanbevolen bij wonden waarvoor continue V.A.C.® Therapy nodig is. Pas V.A.C.
VeraFlo™ Therapy niet toe bij instabiele structuren, zoals een instabiele borstwand
of niet-intacte fascie, bij patiénten met een verhoogde kans op bloedingen, sterk
exsuderende wonden, verse huidflappen en transplantaten en wonden met acute

enterale fistels.

Weefsel waarop biomedische technologie is toegepast: V.A.C. VeraFlo™
Therapy is niet bedoeld voor gebruik met cellulair of acellulair weefsel waarop

biomedische technologie is toegepast.

Hemostase: Patiénten waarbij de hemostase van de wond moeizaam verloopt
hebben een verhoogde kans op bloedingen bij gebruik van de V.A.C. VeraFlo™
Therapy. Dit kan komen doordat de stolselvorming wordt onderbroken of doordat
stollingsfactoren worden verdund. Pas V.A.C. VeraFlo™ Therapy niet toe als in het

wondbed hemostatische middelen zijn gebruikt.
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VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET GEBRUIK VAN HET
V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM

Standaard voorzorgsmaatregelen: Ter vermindering van het risico op overdracht van
pathogenen via het bloed moeten er bij alle patiénten, ongeacht hun diagnose of veronderstelde
infectiestatus, standaard voorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing worden toegepast. Draag
behalve handschoenen ook een operatiejas en een veiligheidsbril als u kunt worden blootgesteld
aan lichaamsvloeistoffen.

Continue versus DPC (Dynamic Pressure Control) V.A.C.° Therapy: Het gebruik van continue
V.A.C.® Therapy wordt aanbevolen bij instabiele structuren, zoals een instabiele borstwand of niet-
intacte fascie, om beweging te minimaliseren en het wondbed te stabiliseren. Continue therapie
wordt ook algemeen aanbevolen voor patiénten met een verhoogd risico op bloedingen, sterk

exsuderende wonden, verse huidflappen en transplantaten en wonden met acute enterale fistels.

OPMERKING: V/A.C. Veraflo™ Therapy biedt vanwege de gecontroleerde
toediening van topische oplossingen en suspensies intermitterende V.A.C.®

Therapy en wordt niet aanbevolen voor de bovenstaande wondtypen en/of
omstandigheden.

Afmetingen en gewicht van de patiént: Bij het voorschrijven van V.A.C.® Therapy of V.A.C.
VeraFlo™ Therapy moet rekening worden gehouden met de afmetingen en het gewicht van de

patiént. Zuigelingen, kinderen, sommige kleine volwassenen en ouderen dienen nauwlettend te
worden gecontroleerd op vloeistofverlies en uitdroging. Ook patiénten met sterk exsuderende
wonden of grote wonden in verhouding tot hun afmeting en gewicht moeten nauwgezet worden
gecontroleerd, omdat deze het risico lopen op overmatig vloeistofverlies en uitdroging. Bij het
monitoren van de vloeistofproductie moet het volume aan vloeistof in zowel de slang als de
opvangbeker in aanmerking worden genomen.

Ruggenmergletsel: Indien bij een patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge
veranderingen in de bloeddruk of de hartfrequentie als reactie op de stimulatie van het
sympatische zenuwstelsel), moet de V.A.C.® Therapy of V.A.C. VeraFlo™ Therapy worden gestopt
om te proberen de sensorische stimulatie te minimaliseren en moet onmiddellijk medische hulp
worden ingeroepen.

Bradycardie: Om het risico op bradycardie tot een minimum te beperken, mogen V.A.C.® Therapy
en V.A.C. VeraFlo™ Therapy niet worden toegepast in de buurt van de nervus vagus.

Enterale fistels: \Wonden met enterale fistels vereisen speciale voorzorgsmaatregelen voor een
optimale V.A.C.® Therapy. Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor meer
informatie. V.A.C.® Therapy wordt niet aanbevolen als het enige doel hiervan de behandeling of
beheersing van de afscheiding van een enteraal fistel is.

OPMERKING: V.A.C. VeraFlo™ Therapy mag niet worden gebruikt op
enterale fistels om contaminatie van de wond te voorkomen.
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Bescherming van de huid rondom de wond: Overweeg het gebruik van een

huidpreparatieproduct om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het
foamwondverband de intacte huid niet overlapt. Bescherm fragiele/broze huid rondom de wond
met extra V.A.C.® Advanced Drape, hydrocolloide of een andere doorzichtige folie. Meerdere
lagen V.A.C.® Advanced Drape kunnen de waterdampdoorlaatbaarheid verminderen, waardoor
het risico van weefselverweking groter wordt. Indien er tekenen van irritatie of gevoeligheid voor
de folie, het foamwondverband of de slang optreden, moet het gebruik worden gestaakt en de
behandelend arts worden geraadpleegd. Om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen,
mag de folie tijdens het aanbrengen ervan niet worden strakgetrokken of opgerekt over het
foamwondverband. Extra voorzichtigheid is geboden bij patiénten met neuropathische etiologieén
of een slechte bloedcirculatie.

Wondverband rondom de wond aanbrengen: Vermijd circulair verbinden van de wond,
behalve als er huidwaterzucht of overmatige vochtafscheiding aan de extremiteiten optreedt,
waarbij een circulaire afplakkingstechniek nodig kan zijn om een afdichting tot stand te brengen
en te behouden. Overweeg het gebruik van meerdere kleine stukken V.A.C.® Advanced Drape

in plaats van één groot stuk om het risico op een verminderde distale circulatie te beperken.
Uiterste voorzichtigheid is geboden om de folie bij het vastzetten niet uit te rekken of eraan te
trekken; bevestig de folie losjes en zet de randen zo nodig vast met een elastische zwachtel. Bij
het circulair aanbrengen van folie is het belangrijk om distale pulsen systematisch en herhaaldelijk
te palperen en de staat van de distale bloedsomloop te beoordelen. Indien wordt vermoed dat de
bloedsomloop is aangetast, moet de behandeling worden gestaakt, het wondverband worden
verwijderd en contact worden opgenomen met de behandelend arts.

Drukpunten: Controleer regelmatig waar slangaansluitingen, doppen, klemmen en andere rigide
componenten zich precies bevinden om ervoor te zorgen dat de patiént deze in bepaalde posities
niet als drukpunt(en) ervaart.

Drukafwijkingen in het V.A.C.® Therapy System: In zeldzame gevallen kunnen verstopte
slangen bij het V.A.C.® Therapy System kortstondige vacutimafwijkingen tot meer dan

250 mmHg negatieve druk tot gevolg hebben. Los alarmsituaties onmiddellijk op. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van het V.A.C.Ulta™ Therapy System of neem contact op met uw KCl-
vertegenwoordiger voor meer informatie.
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AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN BlJ HET GEBRUIK VAN
V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Geschikte oplossingen: V.A.C. VeraFlo™ Therapy is bedoeld voor gebruik met
V.A.C. VeraFlo™ Therapy-disposables en topische wondbehandelingsoplossingen
en -suspensies. Gebruik alleen oplossingen en suspensies die:

Geindiceerd zijn voor de topische behandeling van wonden, in
overeenstemming met de gebruiksinstructies van de fabrikant. Een aantal
topische middelen zijn mogelijk niet bedoeld voor langdurig weefselcontact.
Als u twijfelt of een bepaalde oplossing geschikt is voor gebruik met de V.A.C.
VeraFlo™ Therapy, gaat u bij de fabrikant van de oplossing na of het middel

geschikt is voor topische wondirrigatie op geleide van verzadiging.

Compatibel met V.A.C.® Dressings en disposables. Neem contact op met uw
KCl-vertegenwoordiger voor een lijst met oplossingen die compatibel zijn met
V.A.C.® Dressings en disposables.

OPMERKING: Hypochloorzuur kan wanneer dat veelvuldig in hoge
concentraties wordt toegepast leiden tot een significante degradatie van het
materiaal. Probeer zo laag mogelijke concentraties als klinisch relevant te
gebruiken en blootstellingen tot een minimum te beperken.

OPMERKING: De V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing is niet bedoeld voor

gebruik met de V.A.C. VeraFlo™ Therapy, omdat instillatievioeistoffen van
negatieve invioed kunnen zijn op de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

Verwisseling van opvangbekers: Controleer het niveau van de vloeistoffen in
de opvangbekers tijdens het gebruik van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Afhankelijk
van de hoeveelheid geinstilleerde vloeistof en wondexsudaat, kan het zijn dat

de opvangbekers veelvuldig moeten worden vervangen. Opvangbekers moeten
minimaal eenmaal per week worden vervangen en moeten worden weggegooid
in overeenstemming met het in de instelling geldende protocol.
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AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR V.A.C.
GRANUFOAM SILVER® DRESSING

Topische oplossingen of middelen: De V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing
is niet bedoeld voor gebruik met de V.A.C. VeraFlo™ Therapy, omdat
instillatievloeistoffen van negatieve invioed kunnen zijn op de V.A.C. GranuFoam

Silver® Dressing.

Beschermlaag: Zoals met alle V.A.C.® Foam Dressings, mag de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing
niet rechtstreeks in aanraking komen met blootliggende bloedvaten, anastomosegebieden,
organen of zenuwen (raadpleeg de sectie Bescherming van vaten en organen). Er mogen
tussenliggende lagen van niet-klevend materiaal tussen de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing

en het wondoppervlak worden geplaatst; deze producten kunnen echter een nadelige invloed
hebben op de effectiviteit van de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing in het gebied dat door de
niet-klevende laag wordt bedekt.

Elektroden en geleidende gel: Zorg dat de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing tijdens de
elektronische monitoring of het uitvoeren van elektronische metingen niet in aanraking komt met
ECG-elektroden of andere elektroden of geleidende gels.

Diagnostische beeldvorming: De V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing bevat metallisch zilver.
Hierdoor kan de visualisatie met bepaalde beeldvormende modaliteiten worden verstoord.

Onderdelen wondverband: Het aanbrengen van producten die zilver bevatten kan tijdelijke
verkleuring van het weefsel tot gevolg hebben.

Aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zijn van toepassing voor bepaalde
speciale V.A.C.® Dressings en V.A.C.® Therapy Units. Raadpleeg de desbetreffende
gebruiksinstructies voordat u een bepaald product in gebruik neemt.

Bij vragen over de juiste plaatsing of het juiste gebruik van de V.A.C.® Therapy, raadpleegt

u de V.A.C.® Therapy Clinical Guidelines (Klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy) voor
gedetailleerdere instructies of neemt u contact op met de vertegenwoordiger van KCl in uw
regio. Bezoek voor aanvullende en de meest recente informatie de website www.kci1.com (VS) of
www.kci-medical.com (buiten VS).
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INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN HET V.A.C.
VERAFLO CLEANSE™ DRESSING SYSTEM

BESCHRIJVING VAN HET WONDVERBAND

Het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System is bedoeld voor gebruik met de V.A.C. VeraFlo™
Therapy in combinatie met de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit. Met de V.A.C VeraFlo Cleanse™
Dressing kan de clinicus wonden met diverse geometrieén behandelen.

Bij preklinische onderzoeken werden de V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings vergeleken met de

V.A.C. VeraFlo™ Dressings.

Uit testbankproeven die zijn uitgevoerd in overeenstemming met de fysische eigenschapstesten
ASTM 3574-08 kwamen de volgende resultaten voor trek- en scheursterkte naar voren:

Eigenschap

Resultaat

Treksterkte

Bij natte condities (zoutoplossing)

De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had een treksterkte
die circa 3 keer zo groot was als die van de V.A.C.
VeraFlo™ Dressing.

Bij droge condities

De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had een treksterkte
die circa 2,5 keer zo groot was als die van de V.A.C.
VeraFlo™ Dressing.

Scheursterkte

Bij natte condities (zoutoplossing)

De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had een
scheursterkte die circa 3 keer zo groot was als die van
de V.A.C. VeraFlo™ Dressing.

Bij droge condities

De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing had een
scheursterkte die circa 3 keer zo groot was als die van
de V.A.C. VeraFlo™ Dressing.
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Voor de dierproeven werd gebruikgemaakt van gezonde biggetjes om de wondvulling en de dikte
van het granulatieweefsel te meten. Bij de dieren werden eerstegraadswonden aangebracht (vier
wonden aan elke kant van de ruggengraat) en op dag O werd na het aanbrengen van de wonden
steriel wondverband aangebracht. Op dag 0 werden twee wonden met hetzelfde wondverband
behandeld met ofwel negative pressure wound therapy (NPWT) van -125 mmHg continu ofwel
met instillatietherapie (elke cyclus bestond uit instillatie van 20 ml zoutoplossing, een weektijd van
5 minuten, gevolgd door 150 minuten NPWT van -125 mmHg continu). Na zeven dagen continue
therapie, die alleen werd onderbroken op dag 3 en 5 om het wondverband te wisselen, werd het
volume van de wondvulling gemeten met behulp van een zoutoplossing, en werd de dikte van het
granulatieweefsel bepaald aan de hand van bevlekte monsters van wondweefsel met formaline.
De resultaten zijn als volgt:

Eigenschap Resultaat

Granulatiedikte

Instillatietherapie met De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings produceerden
zoutoplossing 24% minder granulatieweefsel dan de V.A.C. VeraFlo™
Dressings.
NPWT De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings produceerden
30% minder granulatieweefsel dan de V.A.C. VeraFlo™
Dressings.

Volume wondvulling

Instillatietherapie met De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings produceerden
zoutoplossing 27% minder wondvulling dan de V.A.C. VeraFlo™
Dressings.
NPWT De V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings produceerden
35% minder wondvulling dan de V.A.C. VeraFlo™
Dressings.

Uit deze gegevens blijkt dat de V.A.C VeraFlo Cleanse™ Dressing de mechanische sterkte vergroot
en dat er door het wondverband minder granulatieweefsel wordt geproduceerd bij varkens. Het is
niet zeker in hoeverre de gegevens van varkens van invloed zijn op mensen.

OPMERKING: Plaats foamwondverband nooit in blinde/niet-geéxploreerde tunnels.

V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing kan worden gebruikt tijdens de overgangsfase van V.A.C.
VeraFlo™ Therapy naar V.A.C.® Therapy.
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OVERZICHT COMPONENTEN V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING SYSTEM

V.A.C. VeraFlo

Cleanse™ Dressing V.A.C.° Advanced Drape
(aantal: 3)

V.A.C. oo oo o | | oo [

VeraT.R.A.C.™

Pad

3M™ Cavilon™ niet-
I:l prikkende barriérecréme
(aantal: 2)

VACiniaa

BENODIGDE ACCESSOIRES VOOR DE V.A.C. VERAFLO™ THERAPY MET HET
V.A.C. ULTA™ THERAPY SYSTEM (AFZONDERLIJK GELEVERD)

V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-
slangenset

| (optioneel; raadpleeg de Opvangbeker
| sectie V.A.C. VeraT.R.A.C. van 1000 ml
Duo™:-slangenset
aanbrengen)
OF
xﬁrﬁ_‘inkm. Opvangbeker
cassette van 500 ml
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Alle wondverbanden en accessoires van het V.A.C.UIta™ Therapy System zijn steriel verpakt en
latexvrij. Met uitzondering van de V.A.C. VeraLink™-cassette, zijn alle disposable onderdelen
bestemd voor eenmalig gebruik. De V.A.C. VeraLink™-cassette is bedoeld voor gebruik door één
patiént. Als u een disposable onderdeel hergebruikt, kan dit leiden tot contaminatie van
de wond, infectie, en/of het niet-genezen van de wond. Voor een veilig en effectief gebruik
moeten deze onderdelen alleen met het V.A.C.Ulta™ Therapy System worden gebruikt.

Het besluit om een schone dan wel steriele/aseptische methode te gebruiken, hangt af van de
pathofysiologie van de wond, de voorkeur van de arts/clinicus en het protocol van de instelling.
Gebruik de van toepassing zijnde protocollen van de instelling om onbedoelde contaminatie van
de blootgestelde onderdelen te voorkomen.

WONDVERBANDEN WISSELEN

Wonden die met het V.A.C.Ulta™ Therapy System worden behandeld moeten op reguliere

basis worden gecontroleerd. In het geval van een niet-geinfecteerde wond die onder controle
staat moeten V.A.C.® Dressings en V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings om de 48 tot 72 uur
worden gewisseld, met een minimum van 3 keer per week. De frequentie kan door de arts naar
behoefte worden aangepast. Geinfecteerde wonden moeten vaak en zeer zorgvuldig worden
gecontroleerd. Bij dit soort wonden moeten de wondverbanden mogelijk vaker worden gewisseld,
waarbij de tussenpozen waarmee de verbanden worden gewisseld zijn gebaseerd op de
doorlopende beoordeling van de wondconditie en de klinische presentatie van de patiént in plaats
van op een strak schema.

Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy die te vinden zijn op www.kci-medical.com
of neem contact op met uw plaatselijke KCl-vertegenwoordiger voor de gedrukte versie.

WONDPREPARATIE

WAARSCHUWING: Neem voordat u begint met het
voorbereiden van de wond alle veiligheidsinformatie van het
V.A.C.Ulta™ Therapy System door die met de V.A.C.Ulta™
Therapy Unit wordt meegeleverd.

OPMERKING: Als een V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad of een V.A.C. VeraT.R.A.C Duo™-slangenset

is aangebracht, kunt u het gebruik van de functie “Dressing Soak” (Verband weken) van

de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit overwegen om het verband met steriel water, een gewone
zoutoplossing of een goedgekeurde topische oplossing te bevochtigen. Het is de bedoeling dat
het wondverband hierdoor gemakkelijker kan worden verwijderd, zodat de patiént minder last
heeft van de verbandwisseling. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het V.A.C.Ulta™ Therapy
System voor informatie over het gebruik van de functie “Dressing Soak” (Verband weken).

1. Verwijder het eerder aangebrachte wondverband en gooi dit weg conform het protocol
van de instelling waar u werkzaam bent. Controleer goed of alle componenten van
wondverband volledig verwijderd zijn.

OPMERKING: Als het verband dat wordt verwijderd een V.A.C.® Dressing of een V.A.C.
VeraFlo™ Therapy Dressing is, moet u ervoor zorgen dat alle stukken foamwondverband
worden verwijderd. U kunt de functie Logboek op de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit gebruiken
om te controleren hoeveel foamwondverbanden in de wond zijn gebruikt, indien u dit
aantal eerder hebt ingevoerd. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het V.A.C. Ulta™
Therapy System voor informatie over het gebruik van de functie Logboek. Raadpleeg

de waarschuwingen met betrekking tot het verwijderen van foam in de sectie met
veiligheidsinformatie.
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2. Zorg dat al het necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief bot, korstvorming en verhard
dood weefsel, volgens de instructies van de behandelend arts wordt verwijderd.

3. Zorg er voor het aanbrengen van het wondverband voor dat de wond en het gebied om
de wond goed worden gereinigd, zoals voorgeschreven door de arts of het protocol van de
instelling waar u werkzaam bent.

4. Bescherm de fragiele/broze huid rondom de wond met extra V.A.C.® Advanced Drape, 3M™
Tegaderm™ Dressing of een andere, soortgelijke transparante filmlaag van medische waarde,
een huidbeschermend middel of hydrocolloide.

OPMERKING: afhankelijk van uw regio wordt de 3M™ Cavilon™ niet-prikkende
barrierecréme mogelijk meegeleverd in de verpakking van het wondverband.

5. De 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecreme aanbrengen (indien gebruikt):

Afbeelding 1

a.  De huid moet schoon en droog zijn voordat de 3M™ Cavilon™ niet-prikkende
barrierecreme kan worden aangebracht.

b.  Gebruik het meegeleverde doekje om een gelijkmatige coating over het hele
wondgebied aan te brengen (Afbeelding 1).

c.  Als een gedeelte van de wond abusievelijk niet is ingesmeerd, kunt u het
desbetreffende gebied insmeren zodra de eerste laag 3M™ Cavilon™ niet-prikkende
barrierecreme gedroogd is (na ongeveer 30 seconden).

d.  Alsde 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecréme op een gebied met huidplooien of
een ander gebied waar sprake is van huid-op-huid-contact wordt aangebracht, moet
u ervoor zorgen dat de plaatsen waar de huid met elkaar in contact komt uit elkaar
worden gehouden om de filmlaag te laten drogen voordat de huid weer terugkeert
naar de gewone staat.

®  Zorg dat de 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecréeme helemaal droog is

voordat er wondverbanden overheen worden gelegd.

® Telkens wanneer wondverbanden worden gewisseld moet de 3M™
Cavilon™ niet-prikkende barriérecreme opnieuw worden aangebracht;
de beschermende filmlaag wordt door het kleefgedeelte van de V.A.C.®

Advanced Drape verwijderd.

e.  Indien gewenst, kan de filmlaag met de meeste medische kleefstofverwijderaars
worden verwijderd. Volg de van toepassing zijnde instructies. Reinig en droog het
desbetreffende gebied en breng 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barrierecreme

opnieuw aan.

6. Controleer of er afdoende hemostase is bereikt (raadpleeg Waarschuwingen, sectie over
bloedingen, hemostase, anticoagulantia en bloedplaatjesaggregatieremmers).
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7. Bescherm gevoelige structuren, bloedvaten en organen (raadpleeg Waarschuwingen, sectie

over bloedingen, bescherming van vaten en organen).

8. Scherpe randen of botfragmenten moeten uit het wondgebied worden verwijderd of bedekt
worden (raadpleeg Waarschuwingen, sectie over bloedingen, scherpe randen).

AANBRENGEN V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING

Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor gedetailleerde instructies over het
behandelen van de verschillende typen wonden en de verschillende wondtoepassingen.

Afbeelding 2 e e o

Afbeelding 3

Afbeelding 4

Label voor hoeveelheid foam
Datum waarop wondverband is aangebracht =

VAC. VeraFlo™ Dressing []
o0

vgcveraflo therapy
) # e —
Aantal stukken foamwondverband dat _l

in de wond is gebruikt Afbeelding 7

Af-
beel-
ding 6

. Beoordeel de afmetingen en de pathologie van de wond, inclusief de aanwezigheid van
ondermijningen of tunnels (Afbeelding 2). Het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System
kan worden gebruikt met geéxploreerde tunnels of ondermijningen waarvan het distale
aspect niet zichtbaar is. Plaats geen foamwondverband in blinde/niet-geéxploreerde tunnels.

OPMERKING: Er kan voor het plaatsen van het foamwondverband een niet-klevend
materiaal worden gebruikt om het verwijderen van het foamwondverband in een later
stadium te bespoedigen. Als er aanvullende materialen onder de V.A.C. VeraFlo Cleanse™
Dressing worden gebruikt, moeten deze compatibel zijn met de oplossing voor instillatie en
moeten ze grofmazig of poreus zijn, of venstervormige openingen hebben, zodat exsudaat
gemakkelijk kan worden verwijderd. Noteer alle gegevens op de folie, op het meegeleverde
label voor de hoeveelheid foamwondverband (bevestigd op de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ pad of,
indien gebruikt, aan de slang van de V.A.C. VleraT.R.A.C. Duo™ slangenset) (Afbeelding 7)
en in het dossier van de patiént om ervoor te zorgen dat het wondverband bij iedere
wisseling wordt vervangen.
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2. Scheur, indien gewenst de V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing langs de scheurlijn in tweeén
(Afbeelding 3).

LET OP:  Knip of scheur het foamwondverband niet boven de wond, aangezien er
stukjes in de wond kunnen vallen (Afbeelding 5 en 6). Schuur de randen van het
foamwondverband glad om fragmenten en losse partikels die in de wond kunnen vallen of
in de wond kunnen achterblijven te verwijderen. Blijf hierbij uit de buurt van de wond.

OPMERKING: De V.A.C. Veraflo Cleanse™ Dressing wordt verstrekt in een voorgesneden,
buisvormige configuratie die in twee helften kan worden opgesplitst en/of op maat

kan worden geknipt, afthankelijk van wat er voor de te behandelen wond is vereist. Het
foamwondverband kan worden aangebracht als volledige buis, halve buis, of op maat
worden geknipt. Het doel van foamplaatsing is om het contact tussen foam en weefsel zo
maximaal mogelijk te maken, zonder dat er zich te veel wondverband in de wond bevindt,
terwijl er zo min mogeljjk stukken wondverband worden gebruikt.

3. Plaats het foamwondverband voorzichtig in de wondholte. Zorg dat het hele wondbed wordt
bedekt, alsmede de randen, tunnels en ondermijningen (Afbeelding 4).

OPMERKING: Oefen geen druk uit bij het aanbrengen van de V.A.C. Veraflo Cleanse™
Dressing, in welk deel van de wond dan ook.

OPMERKING: Breng niet te veel wondverband aan in de wondholte. Plaats niet
meerdere stukken foam in tunnels om te voorkomen dat foam achterblijft bij
opeenvolgende verbandwisselingen.

OPMERKING: Wanneer u gebruikmaakt van meerdere stukken foamwondverband, moet u
ervoor zorgen dat aangrenzende stukken foamwondverband elkaar raken, zodat vloeistof en
negatieve druk gelijkmatig worden verdeeld.

4. Knip het teveel aan ongebruikt foamwondverband af en leg het uit de buurt van de wond
(Afbeelding 6).

LET OP:  Knip of scheur het foamwondverband niet boven de wond, aangezien er stukjes
in de wond kunnen vallen (Afbeelding 5). Schuur de randen van het foamwondverband
glad om fragmenten en losse partikels die in de wond kunnen vallen of in de wond kunnen
achterblijven te verwijderen. Blijf hierbij uit de buurt van de wond.

OPMERKING: Zorg dat het foamwondverband de intacte huid niet overlapt.

OPMERKING: Tel altijd het totale aantal stukken foamwondverband in de wond en maak
hier een aantekening van op het label voor hoeveelheid foam (bevestigd op de slang van de
V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad of, indien gebruikt, op de V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™:-slangenset)
(Afbeelding 7) en in het dossier van de patiént.

In het geval van de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit gebruikt u de functie Logboek om het

aantal stukken foamwondverband dat in de wond is gebruikt vast te leggen. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van het V.A.C. Ulta™ Therapy System voor informatie over het gebruik
van de functie Logboek.

OPMERKING: Hechtingen moeten worden bedekt met een enkele laag niet-klevend,
grofmazig en poreus materiaal of materiaal voorzien van venstervormige openingen dat
tussen de hechtingen en de V.A.C.® Advanced Drape wordt geplaatst.
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V.A.C.°* ADVANCED DRAPE AANBRENGEN

LET OP:  Controleer de huidconditie van de patiént zorgvuldig (raadpleeg
Voorzorgsmaatregelen, sectie Bescherming van de huid rondom de wond).

3.

4.

5.

Laag 1

Afbeelding 9

. Knip de V.A.C.® Advanced Drape zo af dat deze het foamwondverband en een extra

rand van 3-5 cm van intact weefsel rondom de wond bedekt (Afbeelding 8). De V.A.C.®
Advanced Drape kan in meerdere stukken worden geknipt om deze gemakkelijker te kunnen
plaatsen. De resterende V.A.C.® Advanced Drape kan zo nodig worden bewaard om moeilijke
gebieden af te dichten.

. Verwijder laag 1 voorzichtig zodat het klevende gedeelte bloot komt te liggen

(Afbeelding 9). De V.A.C.® Advanced Drape moet worden vastgehouden aan de
liniaal/handgrepen.

Plaats het kleefgedeelte met de kleefzijde omlaag over het foamwondverband en breng de
V.A.C.® Advanced Drape aan, zodat zowel het foamwondverband als de intacte huid wordt
bedekt. Zorg dat de V.A.C.® Advanced Drape minimaal een rand van 3-5 cm van intact
weefsel rondom de wond bedekt.

Verwijder laag 2 en wrijf de V.A.C.® Advanced Drape aan, zodat er een occlusieve afdichting
ontstaat (Afbeelding 10).

OPMERKING: Goede afdichting van de wond met de V.A.C.° Advanced Drape is essentieel
om te garanderen dat de therapie op de wond wordt toegepast. Het gebruik van V.A.C.
VeraFlo™ Therapy bij wonden waarbij grote hoeveelheden instillatievioeistof aan de wond
worden toegediend of bij wonden op anatomische locaties die moeilijk kunnen worden
afgedicht, vereist extra voorzorgsmaatregelen om te garanderen dat het wondverband goed
is afgedicht tijdens de therapie. Houd rekening met het verplaatsen van de patiént tijdens de
instillatiecyclus, breng een extra laag folie aan in weefselplooien of gebieden waar mogelijk
lekkages kunnen optreden en ondersteun het wondgebied met oppervlakcontact of een
kussen om het opzwellen van folie te voorkomen als de wond zich in een afhankelijke positie
bevindt.

Verwijder de liniaal/handgrepen.
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V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD AANBRENGEN

V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad is een alles-in-eensysteem waarin een slang voor de invoer van vloeistof

en een slang voor de uitvoer van exsudaat/vloeistof in een enkele opening zijn geintegreerd
(Afbeelding 12).

OPMERKING: De pad mag niet worden afgeknipt en er mogen geen slangen in het
foamwondverband worden geplaatst. Hierdoor kunnen de slangen worden afgesloten, waardoor
de VA.C. Ulta™ Therapy Unit een alarmsignaal afgeeft.

1.

Afbeelding 11 Afbeelding 12

Y

(5
=

\

Afbeelding 13— - ——

Afbeelding 14

Bepaal waar u de pad wilt plaatsen. Let extra goed op hoe u de slangen plaatst voor een
optimale doorstroom. Zorg ook dat deze niet over uitstekende botten of in weefselplooien
worden geplaatst.

OPMERKING: Om te voorkomen dat de huid rondom de wond verweekt in het geval van
wonden die kleiner zijn dan de centrale schijf van de pad, is het van belang dat de centrale
schijf niet over de rand van het foamwondverband komt en dat de huid rondom de wond
goed wordt beschermd. Raadpleeg de sectie Wondpreparatie voor instructies voor de
bescherming van het gebied rondom de wond. Raadpleeg de sectie over het aanbrengen
van de brug met het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System in deze instructies voor
het aanbrengen, en de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor aanvullende informatie
over technieken om wondverbanden aan te brengen.

. Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 cm in de

V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 11). Het gat moet groot genoeg zijn
voor de invoer van vloeistof en de verwijdering van vioeistof en/of exsudaat. Het is niet nodig
in het foamwondverband te snijden.

OPMERKING: Maak een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tijdens de therapie
vanzelf dichtgaan.
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3. Breng de pad aan. De pad bestaat uit een centrale schijf omringd door een buitenrand van
kleefmateriaal.
a.  Verwijder beide onderliggende lagen 1 en 2 om het kleefmateriaal bloot te leggen
(Afbeelding 12).
b.  Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de V.A.C.®
Advanced Drape (Afbeelding 13).
c.  Druk voorzichtig op de centrale schijf en de buitenrand om ervoor te zorgen dat de

pad goed vast komt te zitten.

d.  Trek het blauwe uitstekende gedeelte terug om de stabilisatielaag van de pad te
verwijderen (Afbeelding 14).

V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™-SLANGENSET AANBRENGEN

De V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ -slangenset bestaat uit twee pads, de instillatie pad voor het
instilleren van vloeistof en de SensaT.R.A.C™ Pad voor het verwijderen van vloeistof en exsudaat
(Afbeelding 15). De V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangenset is handig voor grotere wonden
waarbij gebruik moet worden gemaakt van de zogeheten flushingtechniek (invoer en uitvoer van
vloeistoffen via afzonderlijke locaties (Afbeelding 16).

OPMERKING: De pad mag niet worden afgeknipt en er mogen geen slangen in het
foamwondverband worden geplaatst. Hierdoor kunnen de slangen worden afgesloten, waardoor
de V.A.C. Ulta™ Therapy Unit een alarmsignaal afgeeft.

Instill pad ~ Afbeelding 15 Afbeelding 16
vioeistof in SensaTR.A.C.™ Pad
Vloeistofspoeling
in wond

Sensal.R.A.C.™
Pad vloeistof uit

Instillatie
pad

\ é -
== Y5
Afbeelding 18 Afbeeldiné 19 Afbeelding 20
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INSTILLATIE PAD AANBRENGEN

1.

Bepaal waar u de instillatie pad wilt plaatsen. Let extra goed op hoe u de slangen plaatst
voor een optimale doorstroming. Zorg ook dat deze niet over uitstekende botten of in
weefselplooien worden geplaatst.

OPMERKING: Waar mogelijk, moet de instillatie pad altijd hoger dan de SensaT.R.A.C.™
Pad worden geplaatst (Afbeelding 15).

OPMERKING: Om te voorkomen dat de huid rondom de wond verweekt in het geval van
wonden die kleiner zijn dan de centrale schijf van de pad, is het van belang dat de centrale
schijf niet over de rand van het foamwondverband komt en dat de huid rondom de wond
goed wordt beschermd. Raadpleeg de sectie Wondpreparatie voor instructies voor de
bescherming van het gebied rondom de wond. Raadpleeg de sectie over het aanbrengen
van de brug met het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System in deze instructies voor
het aanbrengen, en de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor aanvullende informatie
over technieken om wondverbanden aan te brengen.

. Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 cm in de

V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 17). Het gat moet groot genoeg zijn
voor de invoer van vloeistof. Het is niet nodig in het foamwondverband te snijden.

OPMERKING: Maak een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tjjdens de therapie
vanzelf dichtgaan.

. Breng de instillatie pad aan die uit de centrale schijf omringd door een buitenrand van

kleefmateriaal en de slang met de kleinere doorsnede bestaat.

a.  Verwijder beide onderliggende lagen 1 en 2 om het kleefmateriaal bloot te leggen
(Afbeelding 18).

b.  Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de V.A.C.®
Advanced Drape (Afbeelding 19).

c. Druk voorzichtig op de centrale schijf en de buitenrand om ervoor te zorgen dat de
pad goed vast komt te zitten.

d.  Trek het blauwe uitstekende gedeelte terug om de stabilisatielaag van de pad te
verwijderen (Afbeelding 20).
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SENSAT.R.A.C.™ PAD AANBRENGEN

1. Bepaal waar u de SensaT.R.A.C.™ Pad wilt aanbrengen. Let extra goed op hoe u de slangen
plaatst voor een optimale doorstroming. Zorg ook dat deze niet over uitstekende botten of in
weefselplooien worden geplaatst.

OPMERKING: Indien mogelijk, moet de SensaT.R.A.C.™ Pad op een lager niveau dan de
instillatie pad worden geplaatst (Afbeelding 15).

OPMERKING: Om te voorkomen dat de huid rondom de wond verweekt in het geval
van wonden die kleiner zijn dan de centrale schijf van de pad, is het van belang dat de
centrale schijf niet over de rand van het foamwondverband komt en dat de huid rondom
de wond goed wordt beschermd. Raadpleeg de sectie Wondpreparatie voor instructies
voor de bescherming van het gebied rondom de wond. Raadpleeg de sectie over het
aanbrengen van de brug met het V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing System in
deze gebruiksinstructies, en de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor aanvullende
informatie over technieken om wondverbanden aan te brengen.

2. Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 cm in
de V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 17). Het gat moet groot genoeg
zijn om vloeistof en/of exsudaat naar buiten te kunnen laten lopen. Het is niet nodig in het
foamwondverband te snijden.

OPMERKING: Maak een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tjjdens de therapie
vanzelf dichtgaan.

3. Breng de SensaT.R.A.C.™ Pad aan die uit de centrale schijf en de buitenrand van
kleefmateriaal bestaat.

a.  Verwijder beide onderliggende lagen 1 en 2 om het kleefmateriaal bloot te leggen
(Afbeelding 18).

b.  Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de V.A.C.®
Advanced Drape (Afbeelding 19).

c.  Druk voorzichtig op de centrale schijf en de buitenrand om ervoor te zorgen dat de
pad goed vast komt te zitten.

d.  Trek het blauwe uitstekende gedeelte terug om de stabilisatielaag van de pad te
verwijderen (Afbeelding 20).
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V.A.C.® VERAFLO™ THERAPY STARTEN

WAARSCHUWING: Neem alle veiligheidsinformatie van het
V.A.C. Ulta™ Therapy System die bij dit document wordt
meegeleverd (pagina 2 - 11) door voordat u met de V.A.C.°
Therapy begint.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het V.A.C.Ulta™
Therapy System voor alle informatie over het gebruik van de
V.A.C.Ulta™ Therapy Unit.

\
o™ o

N

Afbeelding 21

Afbeelding 23

Afbeelding 24 Afbeelding 25

1. Haal de V.A.C. Veralink™-cassette uit de verpakking en schuif deze in de V.A.C. Ulta™
Therapy Unit tot deze vastklikt (Afbeelding 21).

OPMERKING: Als de V.A.C. VleraLink™-cassette niet goed vastzit, geeft de Therapy Unit een
alarmsignaal af.

OPMERKING: De V.A.C. Veralink™-cassette is bedoeld voor gebruik door één patiént en
mag niet langer dan drie dagen achter elkaar worden gebruikt. Raadpleeg de richtlijnen van
de instelling waar u werkt, indien van toepassing.

2. Gebruik de spike van de V.A.C. Veralink™-cassette om de zak of fles met vloeistof op de
V.A.C. Veralink™ -cassette aan te sluiten (Afbeelding 22).

3. Hang de fles/zak met instillatievioeistof aan de verstelbare infuusstaander van de Therapy
Unit. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het V.A.C.UIta™ Therapy System voor
gedetailleerde instructies.

4. Sluit de instillatielijn van de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad of V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-
slangenset aan op de slang van de V.A.C. VeralLink™-cassette (Afbeelding 23).

5. Controleer of beide slangenklemmen geopend en goed geplaatst zijn om drukpunten en/of
huidirritatie te voorkomen.
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. Haal de V.A.C.®-opvangbeker uit de verpakking en schuif deze in de V.A.C.Ulta™ Therapy

Unit tot deze vastklikt (Afbeelding 24).

OPMERKING: Als de opvangbeker niet helemaal vastzit, wordt door de V.A.C.® Therapy
Unit een alarmsignaal afgegeven.

. Sluit de V.A.C.®-lijn van de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad of de slang van de SensaT.R.A.C.™ Pad

indien gebruik wordt gemaakt van de V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangenset aan op de slang
van de opvangbeker (Afbeelding 25).

. Controleer of beide slangenklemmen geopend en goed geplaatst zijn om drukpunten en/of

huidirritatie te voorkomen.

. Schakel de voeding van de V.A.C. Ulta™ Therapy Unit in, selecteer de voorgeschreven

therapie-instellingen en start de therapie. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het
V.A.C.Ulta™ Therapy System voor gedetailleerde instructies.

OPMERKING: U kunt de functie “Testcyclus” op de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit gebruiken om
te controleren of het systeem correct is ingesteld. Raadpleeg de gebruikershandleiding van
het V.A.C.Ulta™ Therapy System voor instructies over het gebruik van de functie “Testcyclus”.

. De VA.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing moet kort nadat de therapie is gestart gerimpeld

over de wond liggen. Er mogen geen sisgeluiden te horen zijn. Als er sprake is van

lekken, moeten de afdichtingen rondom de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad of de Pads van de
V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangenset, de V.A.C.® Advanced Drape, slangaansluitingen,
opvangbekeraansluitingen en V.A.C. VeraLink™-cassetteverbindingen worden gecontroleerd.
Zorg ervoor dat alle slangenklemmen geopend zijn.

OPMERKING: U kunt de functie Seal Check™ (Afdichtingen controleren) op de V.A.C
Ulta™ Therapy Unit gebruiken om het systeem op lekken te controleren. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van het V.A.C. Ulta™ Therapy System voor instructies voor de manier
waarop de functie Seal Check™ (Afdichtingen controleren) moet worden gebruikt.

OPMERKING: Als de oorzaak van het lek is gevonden, kunt u het lek afplakken met extra
V.A.C.® Advanced Drape om de integriteit van de afdichting te garanderen.

. Zorg dat het te veel aan slangen veilig wordt vastgemaakt, zodat de mobiliteit van de patiént

niet door de aanwezigheid van slangen wordt beperkt.

OPMERKING: Als de wond zich op een uitstekend botgedeelte bevindt of in gebieden waar
het gewicht van de patiént mogelijk extra druk op het onderliggende weefsel uitoefent,
moet een drukverminderend ligsysteem of hulpmiddel worden gebruikt om de patiént zo
veel mogelijk te ontlasten.
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BRUG NAAR EEN GEBIED DAT MINDER DICHT BlJ DE WOND LIGT

Bruggen moeten worden aangebracht 1) om de verweking van de huid rondom de wonden die
kleiner zijn dan de centrale schijf van de pad of de pads te voorkomen of 2) wanneer het nodig is
om de pad(s) uit de buurt van de plek van de wond aan te brengen om druk op of om de wond
te voorkomen.

LET OP:  Controleer de huidconditie van de patiént zorgvuldig (raadpleeg
Voorzorgsmaatregelen, sectie Bescherming van de huid rondom de wond).

LET OP:  Bijj een verticale plaatsing van de brug voor matig tot sterk exsuderende wonden kan
de negatieve druk op het wondgebied met circa 25 mmHg voor elke 30,5 cm van de brug worden
verminderd. De instelling van de negatieve druk kan navenant worden aangepast.

LET OP: V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressings zijn niet bedoeld voor gebruik als brug naar een
gebied dat minder dicht bij de wond ligt wanneer het in combinatie met verbanden, kleding of
drukontlastende hulpmiddelen (bijvoorbeeld de zogeheten Unna boot) wordt gebruikt. Als het
noodzakelijk is om verbanden, kleding of drukontlastende hulpmiddelen te gebruiken, overweeg
dan een brug te maken met V.A.C. VeraFlo™ Dressing (pagina 101).
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V.A.C. VERAFLO CLEANSE™ DRESSING

1.

\{xfbeelding 26

Afbeelding 29

Edng 31

Afbeeldin
32

Afbeelding 33

s

A

Afbeelding 34

Afbeelding 36

Afbeelding 37

Breng de V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing en de V.A.C.® Advanced Drape aan op de wond,

zoals eerder beschreven.

2. Knip voorzichtig een gat van 3 em in de V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje), zoals
beschreven in de sectie V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad aanbrengen, zodat foamdelen elkaar raken

en er een vloeistofstroom kan ontstaan (Afbeelding 26).

3. Breng extra V.A.C.® Advanced Drape aan op de intacte huid waar de brug zal worden
aangebracht (Afbeelding 27 en 28). Zorg dat het gebied met folie groter is dan de brug van

foam.

4. Scheur de V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing voorzichtig in tweeén (Afbeelding 29,

Afbeelding 30).
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. Knip een stuk V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing (A) af voor een brug van een van de twee

helften gemaakt bij punt 4 hierboven (Afbeelding 34).

LET OP:  De foamlengte van de brug moet zo kort mogelijk zijn om een efficiénte
vloeistofstroom te garanderen.

. Van de andere helft V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing die u bij punt 4 hierboven hebt

gemaakt, knipt u een stuk van 5 cm V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing (B) af. Hiervan maakt
u een extra foamdeel voor het gebied waarop de T.R.A.C.™ Pad zal worden aangebracht
(Afbeelding 34).

. Knip de bovenste (halvemaanvormige) delen van de foambrug en van het aanbrengfoamdeel

voor de T.R.A.C.™ Pad, zodat er twee vlakke stukken foam ontstaan (Afbeelding 32,
Afbeelding 33).

OPMERKING: Plaats de foambrug niet in de halvemaan-configuratie over de huid,
aangezien dit kan leiden tot overmatige druk op intacte huid in een gebied waar het gewicht
van de patiént mogelijk extra druk op het onderliggende weefsel uitoefent.

. Plaats één deel van de foambrug (A) over de opening in de V.A.C.® Advanced Drape op de

plaats van de wond (Afbeelding 34).

. Plaats het andere deel van de foambrug (A) op de folie die over de intacte huid is

aangebracht (raadpleeg punt 3 hierboven), op de plaats waar de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad
zal worden aangebracht (Afbeelding 34).

OPMERKING: Het grote uiteinde van de brug moet altjjd hoger dan de wond worden
geplaatst.

. Plaats de bij punt 6 en 7 gemaakte aanbrengfoam van de T.R.A.C.™ Pad (B) direct naast de

foambrug waar de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad geplaatst wordt. (Afbeelding 34).

. Bedek de foambrug (A) en het aanbrengfoamdeel voor de T.R.A.C.™ Pad (B) met extra

V.A.C.® Advanced Drape (Afbeelding 35). Breng de V.A.C.® Advanced Drape aan zoals
beschreven in de sectie V.A.C.® Advanced Drape aanbrengen.

. Pak de V.A.C.® Advanced Drape in het midden vast tussen de foambrug (A) en het

aanbrengfoamdeel voor de T.R.A.C.™ Pad (B), en knip voorzichtig een gat van ongeveer
2,5 cm in de V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 36). Het is niet nodig
in het foamwondverband te snijden. Het gat moet groot genoeg zijn voor instillatie en
verwijdering van vloeistoffen.

OPMERKING: Maak een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tijdens de therapie
vanzelf dichtgaan.

. Breng de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad (Afbeelding 37) aan zoals beschreven in de sectie V.A.C.

VeraT.R.A.C.™ Pad aanbrengen.

. Sluit de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad aan op de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit en pas de therapie

toe zoals beschreven in de sectie V.A.C. VeraFlo™ Therapy starten.

OPMERKING: Wanneer u de V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangenset gebruikt, kunt u de
bovenstaande stappen volgen en een tweede brug voor het aanbrengen van de tweede pad
maken.
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HET GEBRUIK VAN V.A.C. VERAFLO™ DRESSING IN COMBINATIE MET
VERBANDEN, KLEDING OF DRUKONTLASTENDE HULPMIDDELEN

Afbeelding 39

Afbeelding 42 Afbeelding 43

Afbeelding 41

Afbeelding 44 Afbeelding 45

Drukontlas-
tende
"boot"

Afbeelding 47

1. Breng de V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Dressing en de V.A.C.® Advanced Drape aan op de wond,
zoals eerder beschreven.

2. Knip voorzichtig een gat van 3 em in de V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje), zoals
beschreven in de sectie VeraT.R.A.C.™ Pad aanbrengen (Afbeelding 38, Afbeelding 39).

3. Knip de V.A.C.® Advanced Drape in tweeén (Afbeelding 40).

4. Breng extra V.A.C.® Advanced Drape aan op de intacte huid waar de brug zal worden
aangebracht (Afbeelding 41 en 42). Zorg dat het gebied met folie groter is dan de brug
van foam.
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. Knip een stuk van de V.A.C. VeraFlo™ Dressing af voor de brug (Afbeelding 43 en

Afbeelding 44).

LET OP:  De lengte van de brug moet zo kort mogelijk zijn om een efficiénte
vloeistofstroom te garanderen.

. Plaats het kleine uiteinde van de V.A.C. VeraFlo™ Dressing, op maat gemaakt voor de brug,

over het gat in de V.A.C.® Advanced Drape in het wondgebied (Afbeelding 44).

OPMERKING: Zorg ervoor dat de foambrug zich uitstrekt over de met V.A.C.® Advanced
Drape bedekte huid en niet in contact komt met intacte huid buiten de folie.

. Plaats het grote uiteinde van de V.A.C. VeraFlo™ Dressing, op maat geknipt voor de brug, op

de folie die op de intacte huid is aangebracht (raadpleeg punt 4 hierboven) waar de V.A.C.
VeraT.R.A.C.™ Pad zal worden geplaatst (Afbeelding 44).

OPMERKING: Het grote uiteinde van de brug moet altjjd hoger dan de wond worden
geplaatst.

. Bedek de brug met V.A.C.® Advanced Drape (Afbeelding 45, Afbeelding 46). Breng

de V.A.C.® Advanced Drape aan zoals beschreven in de sectie V.A.C.® Advanced Drape
aanbrengen.

. Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 cm in

de V.A.C.® Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 47). Het gat moet aan het grote
uiteinde van de brug worden gemaakt. Het is niet nodig in het foamwondverband te snijden.
Het gat moet groot genoeg zijn voor instillatie en verwijdering van vloeistoffen.

OPMERKING: Maak een gat in plaats van een spleetje; een spleetje kan tijdens de therapie
vanzelf dichtgaan.

. Breng de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad (Afbeelding 48) aan zoals beschreven in de sectie V.A.C.

VeraT.R.A.C.™ Pad aanbrengen.

LET OP:  Zorg ervoor dat VA.C. VeraT.R.A.C.™ Pad buiten de verbanden, kleding of
drukontlastende hulpmiddelen wordt geplaatst (Afbeelding 48).

. Sluit de V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad aan op de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit en pas de therapie

toe zoals beschreven in de sectie V.A.C. VeraFlo™ Therapy starten.

OPMERKING: Wanneer u de V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangenset gebruikt, kunt u de
bovenstaande stappen volgen en een tweede brug voor het aanbrengen van de tweede pad
maken.
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SYSTI‘EME,DE THERAPIE PAR PRESSION
NEGATIVE V.A.C.ULTA™
(SYSTEME DE THERAPIE V.A.C.ULTA™)
CONSIGNES DE SECURITE
ET
INSTRUCTIONS D'APPLICATION DU PANSEMENT
V.A.C. VERAFLO CLEANSE™

Wl =

A utiliser uniquement avec le systeme KCI V.A.C.Ulta™ Therapy
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