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The V.A.CUIta™ Negative Pressure Wound Therapy System (V.A.C.Ulta™ 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™ 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 VA C.UIta™ 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 absence 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.AC.UIta™ 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 KCl 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.
*  VAC®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 SPECIFICTO 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.AC. VeraFlo™ Therapy unless the wound has been thoroughly 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.
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If active bleeding p ly orin large 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 to stop the bleedi
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and seek i diate medical assi e. 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 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 above.)

* H is, Anticoagul 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.

, ic 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.UIta™ 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.AC.
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.

Osteomyel A.C2Therapy 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 (if provided).



Foam Removal: VA.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
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ps, ly disconti the use of the V.A.C.UIta™ 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.° Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy On: Never leave a V.A.C.° Dressing or V.AC.

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.ACUlta™ Therapy Unit into the MR environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - V.A.C.® 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.UIta™ Therapy System is not interrupted for more than two hours (refer to Keep
V.A.C.° Therapy On above).

NOTE: /fusing 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.CUlta™ Therapy Unit into a hyperbaric oxygen
chamber. The VA.C.Ulta™ Therapy Unitis 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 dry gauze. 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 (refer to the Keep V.A.C.® Therapy On section).

NOTE: (fusing V.A.C. VeraFlo™ Therapy ensure that irrigation fluid or treatment

I 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: .A.C. VeraFlo™ Therapy is not intended for use with cellular or
acellular 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.° 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.

Bradycar o minimize the risk of bradycardia, V.A.C.2 Therapy and V.A.C. VeraFlo™ Therapy must not

be placed in proximity to the vagus nerve.

Enteric Fistulas: \Wounds with enteric fistulas require special precautions to optimize V.A.C.° Therapy.
Refer to V.A.C.2 Therapy Clinical Guidelines for more detail. V.A.C.2 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 drape,
skin protectant, hydrocolloid, or other transparent film. Multiple layers of the 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 a 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 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 a physician.



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.Ulta™ Therapy Unit Pressure Excursions: In rare instances, tubing blockages with the
V.AACUlta™ 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: .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 KC
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 FORV.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 KCI Representative.

For additional and most current information, please see KCl's website at www.kcil.com.



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

CLINICAL CONSIDERATIONS

The V.A.C. VeraFlo™ Dressing System is for use with V.A.C. VeraFlo™ Therapy as provided by the V.A.C.Ulta™

Therapy Unit. It is recommended to use the V.A.C. VeraFlo™ Dressing System for open wounds, including

wounds with shallow undermining or tunnel areas where the distal aspect is visible. Never place any
foam dressing into blind / unexplored tunnels.

NOTE: The V.A.C. VeraFlo™ Dressing System can be used with V.A.C.® Therapy alone when transitioning from
V.A.C. VeraFlo™ Therapy. See Dressing Changes section of these instructions for use.

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

V.A.C.VeraFlo™
Dressing -
Small (Quantity 2)

V.A.C.° Advanced Drape
(Quantity with Small: 2
Quantity with Medium: 3
Quantity with Large: 5)
V.A.C.VeraFlo™
Dressing -

Medium (Quantity 2)
3M™ Cavilon™ No Sting

Barrier Film
V.A.C. VeraFlo™ D (Quantity with Small: 1

Dressing - Quantity with Medium: 2
Large (Quantity 2) Quantity with Large: 4)

_ V.A.C.®° Ruler with two
V.A.C.VeraT.R.A.C.™ Foam Quantity Labels
Pad (Included with Small

and Medium Dressings)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ Tube Set (Included
with Large Dressing)




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 with

Small and Medium

Dressings, refer to

VAC VeraTRAC. V.A.F.@
Duo™ Tube Set Canister -
Application section) 1000 mL

OR
V.A.C. VeraLink™ V.A.C.°
Cassette Canister -
500 mL

AllVACUlta™ 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.AC. 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.UIta™ 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.UIta™ 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.UIta™ Therapy System Safety
Information before beginning Wound Preparation.

NOTE: /faV.AC VeralRA.C.™ Pad or VA.C. Veral.RA.C. Duo™ Tube Set is currently in place on the dressing,
consider use of 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.

w

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 of this document.

. Ensure debridement of all necrotic, non-viable tissue, including bone, eschar, or hardened slough, as

prescribed by physician.

. Perform thorough wound and periwound area cleaning per physician order or institution protocol

prior to each dressing application.

. 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.

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 the desired area (Fig. 1).

c.  Ifanareais 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.  Ifdesired, 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.

. Ensure adequate hemostasis has been achieved (refer to Warnings, Bleeding section,
H is, Antic I and Platelet Aggregation Inhibitors).

. Protect sensitive structures, vessels and organs (refer to Warnings, Bleeding section, Protect

Vessels and Organs).

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



V.A.C. VERAFLO™ DRESSING APPLICATION

Application instructions for ds with shallow undermining or tunnel areas where the distal

aspect is visible.

Refer to V.A.C.° Therapy Clinical Guidelines for detailed instructions for treating different wound types.

Fig. 2 Fig. 3A Fig. 3B

Fig.5

1. Assess wound dimensions and pathology, including the presence of undermining or tunnels (Fig.
2). 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 protect
delicate structures (such as blood vessels) or to facilitate future dressing removal. If adjunct materials are
utilized under the V.A.C. VeraFlo™ Dressing, they must be compatible with solution in use and meshed,

porous, or fenestrated to allow for effective fluid and exudate removal.
2. Size VAC. VeraFlo™ Dressing as needed:

a.  V.AC VeraFlo™ Dressing - Small and Medium: Carefully tear the foam along the perforation to
a size that will allow gentle placement into the wound without firm packing of the foam or
overlapping onto intact skin (Fig. 3A).

b.  VAC. VeraFlo™ Dressing - Large: Cut the foam to a size that will allow gentle placement into

the wound without firm packing of the foam or overlapping onto intact skin (Fig. 3B)

CAUTION: Do not cut or tear the foam over the wound, as fragments may fall into the wound (Fig. 4A
and Fig. 4B). Away from wound site, rub foam edges to remove any fragments or loose particles that may
fallinto or be left in the wound upon dressing removal.



3. Gently place foam into wound cavity, ensuring contact with all wound surfaces (V.A.C. VeraFlo™

Dressing - Large shown) (Fig. 5). Do not force the foam into any areas of the wound.

NOTE: Ensure foam-to-foam contact between adjacent pieces of foam for even distribution of fluid and

negative pressure. Do not allow foam to overlap onto intact skin.

Foam Quantity Label
Date Dressing Applied =

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy
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Number of foam pieces J
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4. Record the total number of pieces of foam used in the wound and document on the supplied Foam
Quantity Label (attached to the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad tubing or, if used, the V.A.C. VeraTRA.C. Duo™
Tube Set tubing) (Fig. 6) and in the patient’s chart. The Foam Quantity Label can be peeled off the
supplied V.A.C.® Ruler (Fig. 7) and should be placed in an area that can be seen by the next treating
clinician.

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.



V.A.C.° ADVANCED DRAPE APPLICATION

CAUTION: Patient’s skin condition should be carefully monitored (refer to Precauti Protect Peri

Skin section).

N

w

Fig. 1

Fig. 8
> Layer 1

Layer 2

Fig.9

. Trim the V.A.C.® Advanced Drape to cover the foam and an additional 3 - 5 em 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.

. Carefully remove Layer 1 to expose adhesive (Fig. 9). The V.A.C.° Advanced Drape may be held by

the Ruler / Handling Bars.

. 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 em border of intact periwound tissue.

. 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.
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V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD APPLICATION
(Provided with the Small and Medium V.A.C. VeraFlo™ Dressings)

The V.A.C.VeraTRA.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. 11).

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.

e Em =

P | .
- | Fluid Input

VAC. | Fluid Output

VeraTRAC™ |
Pad

Fig. 13 Fig. 14

LERE

1. 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 over hang the edge of the foam and that the periwound
area is properly protected. For periwound area protection instructions, refer to the Wound Preparation
section. Please refer to the Bridge Application with V.A.C. VeraFlo™ 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 approximately 2.5 em hole through the VA.C®
Advanced Drape (not a slit) (Fig. 12). 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: Cuta hole rather than aslit, as a slit may self-seal during therapy.
3. 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. 13).
b.  Place pad opening in central disc directly over hole in V.A.C.®* Advanced Drape (Fig. 14).

¢ 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. 15).
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V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™ TUBE SET APPLICATION

(Provided with the Large V.A.C. VeraFlo™ Dressing. Also available as an optional accessory for
use with the Small and Medium V.A.C. VeraFlo™ Dressings)

The V.AC. VeraTRA.C. Duo™ Tube Set consists of two pads, the Instill Pad for fluid instillation and the
Sensal.R.A.C.™ Pad for fluid and exudate removal (Fig. 16). 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 17).

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
SensaT.RA.C™ Pad Fluid Input
Fluid Flush
in wound
SensalRA.C.
. Pad
Fluid Output

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

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 be placed superior to the Sensal.RA.C.™ Pad.

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 over hang the edge of the foam and that the periwound
area is properly protected. For periwound area protection instructions, refer to the Wound Preparation
section. Please refer to the Bridge Application with V.A.C. VeraFlo™ 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 approximately 2.5 em hole through the VAC®
Advanced Drape (not a slit) (Fig. 18). The hole should be large enough to allow for the input of fluid
[tis not necessary to cut into the foam.

NOTE: Cuta 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 and a surrounding outer adhesive skirt and the smaller
diameter tube.

a.  Remove both backing layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 19).
b.  Place pad opening in central disc directly over hole in V.A.C.®* Advanced Drape (Fig. 20).

¢ 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. 21).

SENSAT.R.A.C.™ PAD APPLICATION

1. Choose pad application site for the Sensal.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.

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 over hang 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™ 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 approximately 2.5 em hole through the VAC®
Advanced Drape (not a slit) (Fig. 18). 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: Cuta hole rather than aslit, 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. 19).
b.  Place pad opening in central disc directly over hole in V.A.C.* Advanced Drape (Fig. 20).

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. 21).
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INITIATE V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

WARNING: Review all V.A.C.UIta™ Therapy System Safety
Information before initiating V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

Refer to the V.A.C.Ulta™ Therapy Sy UserM | for compl
details on using the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit.

Fig. 22 Fig. 23
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. Remove the V.A.C. VeraLink™ Cassette from packaging and insert into the V.A.C.UIta™ Therapy Unit

until it locks into place (Fig. 22).
NOTE: /fthe V.A.C. VeraLink™ Cassette is not fully engaged, the therapy unit will alarm.

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

. Using the V.A.C. VeralLink™ Cassette spike, connect the instillation solution bottle / bag to the V.AC.

VeraLink™ Cassette (Fig. 23).

. Hang instillation solution bottle / bag on the therapy unit's adjustable hanger arm. Refer to the

V.A.CUlta™Therapy System User Manual for detailed instructions.

Connect the instillation line (smaller diameter tube) of the V.A.C. VeraT.R A.C.™ Pad (or Instill Pad
tubing if using the V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set) to the V.A.C. VeraLink™ Cassette tubing (Fig.
24)

. Ensure both tubing clamps are open and are positioned appropriately to prevent pressure points

and / or skin irritation.

Remove V.A.C.® Canister from packaging and insert into the V.A.C.Ulta™ Therapy Unit until it locks
into place (Fig. 25).

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

Connect the VAC® line of the V.A.C. Veral.R.A.C.™ Pad (or Sensal.R.A.C.™ Pad tubing if using V.A.C.
VeraT.RA.C. Duo™ Tube Set) to canister tubing (Fig. 26).
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8.

Ensure clamp on each tube is open (Fig. 27) and position clamps away from patient.

9. Turn on power to the V.A.C.Ulta™ 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™ 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.VeraTRA.C™ Pad, or VAC. VeraTR.A.C. Duo™ Tube Set pads, and V.A.C.® Advanced Drape,
tubing connections, canister connections, V.A.C. VeralLink™ Cassette connections, and 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: /faleak 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: /fthe 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 APPLICATION WITH THE V.A.C. VERAFLO™ DRESSING SYSTEM
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 P

Skin section)

CAUTION: In a vertical bridge placement created for moderately to highly exudating wounds, the negative
pressure received at the wound site could be reduced by approximately 25mmHg for every foot (30.5 cm) of the

bridge. Consider increasing the target negative pressure setting accordingly.

Cut Bridge to shape
Central Disc
Bridge area
Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33
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. Apply V.AC. VeraFlo™ Dressing and V.A.C.° Advanced Drape to wound as described in the previous

sections.

. Pinch V.A.C.® Advanced Drape and carefully cut an approximately 3 em hole (not a slit) in the drape

(Fig. 28). The hole should be made over the wound site. It is not necessary to cut into the foam.

The hole should be large enough to allow for instillation and removal of fluid.

. Apply additional V.A.C.* Advanced Drape over intact skin where the bridge will be applied (Fig. 29,

Fig. 30). Ensure that the draped area will be larger than the foam bridge.

NOTE: Avoid circumferential application of the drape. Refer to Precautions, Circumferential
Dressing Application section.

. Create Bridge

a.  ForV.AC VeraFlo™ Dressing - Small and Medium: Cut or tear an appropriately sized piece of
V.A.C. VeraFlo™ Dressing for the bridge (Fig. 31).

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

b.  ForV.AC. VeraFlo™ Dressing - Large: CutV.A.C.VeraFlo™ Dressing - Large to a shape as shown
in Fig. 32

NOTE: When cutting the bridge from the large dressing, the large end diameter should be
bigger than the central disc of the V.A.C. VeraTR A.C.™ Pad (Fig. 33). Bridge length should be

as short as possible to ensure efficient fluid flow.

. Push small end of the V.A.C. VeraFlo™ Dressing bridge into the hole in the V.A.C. Advanced Drape at

wound site (refer to 1 above) (Fig. 34).

. Position the large end of the V.A.C. VeraFlo™ Dressing bridge on the drape applied over the intact

skin (refer to 3 above) where the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad will be placed (Fig. 35).

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

. Cover the bridge using additional V.A.C.® Advanced Drape (Fig. 36). 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 em hole through the VAC®

Advanced Drape (not a slit) (Fig. 37). 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: Cuta hole rather than aslit, as a slit may self-seal during therapy.

. Apply V.AC. Veral.RA.C.™ Pad (Fig. 38) as described in the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad Application

section.

. Connect V.A.C. VeraT.RA.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. Veral.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

Off-Loading
Boot

1. Follow instructions for creating a bridge as described in the Bridge Application with the V.A.C.

VeraFlo™ Dressing System section.

2. Ensure that the length of the bridge is long enough to place the V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad outside of
the subsequently applied dressing, garment or off-loading device (Fig. 39).
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EXPLANATION OF SYMBOLS USED IN DISPOSABLES LABELING

Method of P

STERILE | R | Sterilization - T Keep Dry

Radiation

Do not use if package

is damaged or open
Use By
3 Latex Free
M Date of Manufacture
" Lot Number

Single Use Only

¥ OO

Do Not Resterilize

Do Not
Resterilize
mﬂ Consult Instructions “ Manufacturer
for Use
Authorized
CAUTION: Federal (US) Representative
law restricts this device -Iag;l in the
Rx Only to sale/rental by or on European
the order of a physician Community
REF  Catalog number Content Information

Each

Contains PHTHALATES
(V.AC. VeraT.RA.C.™ Pad tubing, V.A.C. VeraTR.A.C. Duo™

peHp  Tube Set tubing, V.A.C. Veralink™ Cassette tubing)

Conforms with the Medical Device Directive (93/42/EEC
C € 0473 and has been subject to the conformity procedures laid
down in the council directive

Always count and record number
of foam pieces used in wound.

7 va fl
$i vacveraflo thera
B P
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V.A.C.ULTA™ UNTERDRUCKWUNDTHERAPIE-SYSTEM
(V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM)

SICHERHEITSHINWEISE UND ANWENDUNGSANWEISUNGEN
FUR DAS V.A.C. VERAFLO™ DRESSING SYSTEM

W=

NUR ZUR VERWENDUNG MIT DEM KCI V.A.C.ULTA™
THERAPY 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 Wundspulldsungen oder -suspensionen am Wundbett.

ODER

*  V.A.C.° Therapy; beinhaltet ausschlieBlich eine Unterdruckwundtherapie.

" Warnh

Neben den Kontraindik Warnhi isen und Vorsic

h Rnah

far
die V.A.C® Therapy sind bei der Anwendung der V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillation)

P

weitere wichtige Kontraindikationen, Warnhi ise und Vorsick zu

beachten. Kontraindikationen, Warnhi ise und Vorsick 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

Rnah

Kontraindikationen, Warnt und Vorsick nicht gultig.

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 und V.A.C. VeraFlo™ Dressing
System) sowie Einwegartikeln einzusetzen. V.A.C. VeraFlo™ Therapy ist nur mit V.A.C. VeraFlo™
Dressings und Einwegartikeln einzusetzen.

( T HINWEIS: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing ist nicht fir die Anwendung in
l I Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy vorgesehen, da die Instillationslésungen

die Wirkweise des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings beeintrdchtigen kénnen.

WICHTIG: Wie bei jedem arztlich verordneten medizinischen Gerét kénnen Betriebsstérungen des
Gerédts und das Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor jedem Gebrauch
des Gerats ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fiir 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.

INDIKATION

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

Die Unterdruckwundtherapie ohne Instillation schafft ein Milieu, das die Wundheilung durch sekundare
oder tertidre (verzogerte primare) Intention fordert, indem sie das Wundbett fir den Verschluss
vorbereitet, die Odembildung reduziert, die Bildung von Granulationsgewebe férdert, 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.

Das V.A.C.UIta™ 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.
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FORTFUHRUNG DER V.A.C.° THERAPY IN DER HAUSLICHEN PFLEGE

Das V.A.C.Ulta™ Therapy System ist nicht fiir den Gebrauch in der hauslichen Pflege
vorgesehen. Besteht nach Riickkehr eines Patienten in das hausliche Umfeld die
Notwendigkeit der Fortfiihrung der V.A.C.° Therapy, so kommen méglicherweise andere

a 1

Therapiesysteme von KCl infrage, die fiir die Uber g g

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

BlutgefdBen, Anastomosenbereichen, Organen oder Nerven haben.
HINWEIS: Weijtere Hinweise zu Blutungen sind dem Abschnitt Warnhinweise zu entnehmen.
. V.A.C®Therapy und V.A.C. VeraFlo™ Therapy sind kontraindiziert fur Patienten mit:
* maligner Tumorwunde
« 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 Debridement von nekrotischem Gewebe und der vollstindigen Entfernung

von Schorf kann die V.A.C.® Therapy verwendet werden.

«  Uberempfindlichkeit gegentiber Silber (nur V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing)

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 Veranderungen der Kérperkerntemperatur und der

Méglichkeit einer Fltssigkeitsretention in Brust- oder Bauchhéhle durfen keine

Flussigkeiten in die Brust- oder Bauchhéhle verabreicht werden.

«  Aufgrund der Moglichkeit einer unbeabsichtigten Instillation von topischen
Wundbehandlungslésungen in benachbarte Kdrperhéhlen darf die V.A.C. VeraFlo™

Therapy erst nach grindlicher Untersuchung der Wunde angewendet werden.

*In den USA nicht erhéltlich. Die angefiihrte Markenbezeichnung ist keine Marke von KCl,

seinen verbundenen Unternehmen oder Lizenzgebern.
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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
b ht bei besti Pati ein hohes Risiko fiir Bl komplikati Folgend

Patientengruppen haben ein erhdhtes Risiko fiir Blut die im unk rollierten Z d

zum Tod fiihren konnen.

« Patienten, die u. a. aus folgenden Griinden geschwachte oder brichige Blutgefale oder Organe
in der bzw. um die Wunde haben:

*  Nahte am Blutgefal3 (native Anastomosen oder Transplantate)/Organ
* Infektion
«  Traumata
*  Bestrahlung
+ Patienten ohne ausreichende Wundhémostase

« Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern behandelt
wurden

« Patienten, bei denen keine ausreichende Gewebeabdeckung Uber GefaBstrukturen vorliegt

Wenn die V.A.C.° Therapy oder die V.A.C. VeraFlo™ Therapy bei Patienten mit einem

erhohten Risiko fiir Bl komplikati g det wird, liegt das entsprechende
Versorg feld zur Behandl und Beobachtung im Er des behandelnd
Arztes.

Wenn wahrend der Behandlung mit der V.A.C.° Therapy oder der V.A.C. VeraFlo™ Therapy
plotzlich 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 Verbénde (sowohl von V.A.C.®
Therapy als auch von V.A.C. VeraFlo™ Therapy) sind nicht zum Verhindern, Reduzieren
oder Stillen von GefaB3blutungen zu verwenden.

* Schutz von GefaBen und Organen: Alle frei liegenden oder oberflachlichen Gefae und
Organe in der bzw. um die Wunde missen vor Einsatz der V.A.C.° Therapy oder der V.A.C.
VeraFlo™ Therapy vollstandig abgedeckt und geschitzt werden.

V.A.C® Foam Dressings und V.A.C. VeraFlo™ Foam Dressings durfen keinesfalls in direkten
Kontakt mit GeféBen oder Organen kommen. Eine dicke Schicht nattirlichen Gewebes bietet
den effektivsten Schutz. Ist keine dicke naturliche Gewebeschicht vorhanden oder chirurgisch
nicht realisierbar, kdnnen mehrere Schichten eines feinmaschigen, nicht-haftenden Materials
als Alternative in Erwdgung gezogen werden, wenn diese nach Ansicht des behandelnden
Arztes eine vollsténdige 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 auferdem die Unterdruckeinstellung und der verwendete

Therapiemodus zu prifen.

Bei der Behandlung groBer Wunden mit evtl. verborgenen und nicht leicht erkennbaren
GefalRen ist vorsichtig vorzugehen. Der Patient ist in einem vom behandelnden Arzt

festgelegten Versorgungsumfeld sorgfaltig auf Blutungen zu beobachten.
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* Infizierte BlutgefaBe: Eine Infektion kann Blutgefafe erodieren und die GefaBwand
schwachen, was wiederum die Anfalligkeit fir GefaRschéden durch Abreibung

oder Manipulation erhohen kann. Infizierte BlutgefaBe bergen das Risiko von

Komplikati u.a.Bl die im unbehandelten Zustand zum Tod fiihren

konnen. AuBerste Vorsicht ist daher geboten, wenn die V.A.C.° Therapy oder die
V.A.C. VeraFlo™ Therapy in der Ndhe von infizierten bzw. méglicherweise infizierten
BlutgeféBen angewendet wird. (Siche Abschnitt Schutz von GeféaBen und Organen

weiter oben.)

« Ha Antik lanzien und Tt b ionsh 1 Patienten

9 Y ggreg

ohne ausreichende Wundhdmostase haben ein erhohtes Risiko fiir Blutungen, die im
unbehandelten Zustand zum Tod fiihren kénnen. Diese Patienten sollten in einem Pflegeumfeld

entsprechend der Anweisungen des behandelnden Arztes behandelt und tberwacht werden.

Bei der Behandlung von Patienten, deren Dosierung der Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmer moglicherweise das Blutungsrisiko erhéht (je nach Art
und Komplexitat der Wunde), ist vorsichtig vorzugehen. Vor Beginn der Therapie sind die

Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus entsprechend auszuwéhlen.

* Blutstillende Mittel im Wundbereich: \Wenn nicht vernahte blutstillende Mittel (z. B.
Knochenwachs, absorbierbarer Gelatineschwamm oder Wundversiegelungsspray) reifen, kann
sich dadurch das Risiko fur Blutungen erhohen, die im unkontrollierten Zustand zum Tod fiihren
kénnen. Daher ist dafiir zu sorgen, dass diese Mittel nicht verrutschen kénnen. Vor Beginn der
Therapie sind die Unterdruckeinstellung und der verwendete Therapiemodus entsprechend

auszuwdhlen. (Siehe Abschnitt Zusétzliche Warnhinweise fiir die V.A.C. VeraFlo™ Therapy.)

« Scharfe Kanten: Knochenfragmente oder scharfe Kanten kénnen Schutzschichten, GefaRe
oder Organe durchstechen und zu Verletzungen fuhren. Jede Verletzung kann Blutungen
verursachen, die im unbehandelten Zustand zum Tod fiihren kénnen. Besonders zu beachten
ist deshalb, dass Gewebe, Gefdle oder Organe innerhalb der Wunde ihre relative Position
&ndern kénnen und dadurch eventuell mit scharfen Kanten in Berihrung 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
BlutgefdlRe oder Organe durchstechen. Wenn moglich, verbleibende Rander 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 ungeschitzte 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 dlteren Menschen. Bei Verwendung dieses Kanisters sind Grofe, Gewicht und Zustand des
Patienten, Wundart, Beobachtungsmaglichkeiten und Versorgungsumfeld zu berticksichtigen. Dieser

Kanister wird nur fir die Akutversorgung (Krankenhaus) empfohlen.
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Infizierte Wunden: Infizierte Wunden sorgfaltig beobachten, und den Verband je nach Wundzustand,
Behandlungsziel und V.A.C. VeraFlo™ Therapy-Parametern (fiir 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 fur die V.A.C.® und die V.AC.
VeraFlo™ Dressings). Wie bei allen Wundbehandlungen miissen Arzte und Patienten/Pflegepersonal
Wunde, Wundrand und Exsudat h&ufig auf Anzeichen einer Infektion, einer sich verschlechternden
Infektion oder anderer Komplikationen kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zdhlen u. a.
Fieber, Druckempfindlichkeit, Rotung, 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, Unwohlsein, Fieber, Gangrén, toxischem Schock,
septischem Schock und/oder Tod fiihren. Anzeichen oder Komplikationen einer systemischen Infektion
sind u. a. Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhé, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit
Schwellung der Schleimhéaute, 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 abklaren lassen, ob
die V.A.C.° Therapy bzw. die V.A.C. VeraFlo™ Therapy abgebrochen werden soll. Hinweise zu
Wundinfektionen an 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. V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing kann als Barriere gegen das Eindringen von
Bakterien eingesetzt werden. Siehe auch Abschnitt Zuséatzliche VorsichtsmaBnahmen fiir das V.A.C.
GranuFoam Silver® Dressing.

Osteomyel A.C® Therapy und V.A.C. VeraFlo™ Therapy durfen NICHT auf Wunden mit
unbehandelter Osteomyelitis angewendet werden. In Erwégung zu ziehen ist ein griindliches
Debridement des nekrotischen, nicht lebensfahigen Gewebes und des infizierten Knochens (falls

erforderlich) sowie eine entsprechende Antibiotikatherapie.

Schutz von Sehnen, Bandern und Nerven: Sehnen, Binder und Nerven mussen so geschtitzt werden,

dass sie die V.A.C.° Foam Dressings bzw. die V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam Dressings nicht direkt berthren.
Diese Strukturen kénnen mit nattirlichem Gewebe oder nicht-haftendem Netzgewebe abgedeckt

werden, um das Risiko einer Austrocknung oder Verletzung maglichst gering zu halten.

Anlegen des Schaumverbands: Ausschliefllich V.A.C.° Dressings oder V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressings
aus sterilen, ungedffneten und unbeschadigten Packungen verwenden. Schaumverband nicht in blinde/
nicht untersuchte Wundgange einlegen. Fur untersuchte Wundgange ist das V.A.C.* WhiteFoam Dressing
moglicherweise 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 erwlinscht ist. Schaumverbande nicht gewaltsam in die Wunde drticken, da
dadurch Gewebe geschadigt, der Unterdruck gedndert oder das Entfernen von Exsudat und Schaum
behindert werden kann. Die Gesamtzahl der in die Wunde eingebrachten Schaumstticke sowie das
Datum des Verbandwechsels auf der Folie, in den Patientenaufzeichnungen und, sofern vorhanden, auf

dem Schaumstoff-Mengenetikett notieren.
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Abnehmen des Schaumverbands: \.A.C.° Foam Dressings und V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam Dressings sind
nicht bioabsorbierbar. Stets die Gesamtzahl der aus der Wunde entfernten Schaumstiicke zéhlen 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 fiihren, l&sst sich der Schaum 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 hend stopp Bnat zur Stillung der Blutung einleiten und

handelnd.

den Schaumverband erst nach Ab he mitdem k

Arzt oder Chirurgen abnehmen.
V.A.C.° Therapy oder V.A.C. VeraFlo™ Therapy erst wieder verwenden, wenn eine ausreichende
Héamostase 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
héchstens 2 Stunden in der Wunde verbleiben. Wenn die Therapie lénger als 2 Stunden unterbrochen
wird, den alten Verband abnehmen und die Wunde spulen. Entweder ein neues V.A.C.° Dressing oder
V.AC. VeraFlo™ Therapy Dressing aus einer ungeéffneten 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 unerwtinschte Reaktion ausldsen kann. Wenn
beim Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen solche Kleber besteht, das V.AC.Ulta™
Therapy System nicht verwenden. Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit, wie
beispielsweise Rotung, Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht oder signifikantem Juckreiz, die Anwendung
abbrechen 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 durchgefiihrt werden muss. Wenn der Verband nicht abgenommen wird,
kann die Ubertragung der elektrischen Energie gestért und/oder die Wiederbelebung des Patienten

beeintrachtigt werden.

Magnetresonanztomographie (MRT) und Therapieeinheit: Die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit ist
nicht fiir die Ver d imMRTg 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 konnen im Allgemeinen in der MR-Umgebung am Patienten bleiben. Das Risiko ist
minimal, sofern das V.A.C.UIta™ Therapy System héchstens 2 Stunden lang unterbrochen wird (siehe
V.A.C.° Therapy eingeschaltet lassen weiter oben).

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

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

. statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger,
. rdumliches Gradientenfeld von 720 Gau3/cm oder weniger und

. maximale tber den gesamten Kérper 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 beeintréchtigt 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 .A.C.Therapieeinheit abnehmen und wahrend der hyperbaren Behandlung
in der Kammer entweder das (i) V.A.C.° Dressing bzw. V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing durch ein anderes
HBO-kompatibles Material ersetzen oder (i) das abgeklemmte Ende des V.A.C.® Schlauchs mit trockener
Gaze umwickeln. Wahrend der HBO-Therapie muss die Klemme des V.A.C.® Schlauchs bzw. des Schlauchs der
V.A.C.VeraFlo™ Therapy gedffnet sein. Ein V.A.C.® Dressing darf ohne aktive V.A.C.° Therapy hochstens zwei
Stunden in der Wunde verbleiben (siehe den Abschnitt V.A.C.° Therapy eingeschaltet lassen).

HINWEIS: Bei Verwendung von V.A.C. VeraFlo™ Therapy sicherstellen, dass die

I Splflussigkeit oder die Behandlungslésungen vor dem Stoppen der
Unterdruckwundtherapie vollsténdig aus dem Verband entfernt sind.

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

Topische Wundbehandlungslésungen: Losungen und Suspensionen zur topischen
Wundbehandlung kénnen in Kérperhohlraume eindringen, wenn eine offene

Verbindung zwischen der Wunde und diesen Hohlrdumen besteht. Diese Losungen und

Suspensionen nicht in Wunden mit nicht untersuchten Fisteln oder Unterminierungen

einbringen, da sie in Hohlrdume eindringen kénnen, fiir 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 erhéhten
Blutungsrisiko, bei Wunden mit viel Exsudat, bei Gewebelappen, Transplantaten oder
Wunden mit akuten Darmfisteln.

Kiinstliches Gewebe: Die V.A.C. VeraFlo™ Therapy ist nicht fir die Verwendung mit

kinstlichen zelluléren oder azelluldren Geweben bestimmt.

Hamostase: Patienten mit problematischer oder schwacher Wundhdmostase haben in
Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy ein erhhtes Blutungsrisiko, da sich Teile von
Blutgerinnseln 16sen oder die Gerinnungsfaktoren verdiinnt werden kénnen. Die VA.C.

VeraFlo™ Therapy nicht anwenden, wenn blutstillende Mittel im Wundbett verwendet wurden.

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

Standard-VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch Uber das Blut Gbertragene Krankheitserreger zu
reduzieren, sind die Standard-VorsichtsmafBnahmen zur Infektionskontrolle gemag den Klinikvorschriften
bei allen Patienten einzuhalten, unabhangig von Diagnose oder vermutlichem Infektionsstatus. Wenn ein
Kontakt mit Kérperfliissigkeiten wahrscheinlich ist, sind auer Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille

zu tragen.
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Kontinuierliche V.A.C.° Therapy oder Dynamische Drucksteuerung V.A.C.° Th 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 erhohten Blutungsrisiko, Wunden mit viel Exsudat, frischen Gewebelappen und Transplantaten

oder Wunden mit akuten Darmfisteln empfohlen.

HINWEIS: Aufgrund der kontrollierten Abgabe von Wundsptilung und Lésungen zur
Wundbehandlung bietet V.A.C. VeraFlo™ Therapy eine intermittierende V.A.C.° Therapy
und wird nicht fiir die oben aufgefiihrten Wundarten oder Bedingungen empfohlen.

GroBe und Gewicht des Patienten: Gréle und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz der V.AC.®
Therapy bzw. der V.A.C. VeraFlo™ Therapy zu berticksichtigen. Kleinkinder, Kinder, kleinwtchsige und
&ltere Patienten sollten besonders auf Flissigkeitsverlust und Austrocknung tberwacht werden. Auch
Patienten, deren Wunden viel Exsudat absondern oder im Verhaltnis zu GréRe und Gewicht des Patienten
sehr grof sind, mussen gut beobachtet werden, da bei ihnen das Risiko GbermaBigen Flissigkeitsverlusts
und einer Dehydratation besteht. Bei der Kontrolle der abgegebenen Flussigkeitsmenge sind die

Flussigkeitsvolumina sowohl im Schlauch als auch im Kanister zu ber(cksichtigen.

Riickenmarksverletzung (RMV): Wenn bei einem RMV-Patienten eine autonome Dysreflexie
(plotzliche Verdnderung von Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des
sympathischen Nervensystems) auftritt, ist zur Minimierung der sensorischen Stimulation die V.A.C.®
Therapy bzw. die V.A.C. VeraFlo™ Therapy zu unterbrechen 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 Néhe des Vagusnervs eingesetzt werden.

Darmfisteln: Wunden mit Darmfisteln erfordern besondere Vorsichtsmalnahmen zur Optimierung der VAC®
Therapy. Weitere Einzelheiten siehe V.A.C.° Therapy - Klinische Richtlinien”. Die V.A.C.° Therapy wird nicht empfohlen,
wenn das alleinige Behandlungsziel das Management oder eine Begrenzung des Exsudats von Darmfisteln ist.

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 Hautschutzpréparat verwendet
werden. Der Schaumstoffkern darf nicht mit intakter Haut in Berthrung kommen. Schwache oder

rissige Haut in der Wundumgebung muss mit zusatzlicher Folie, Hautschutzmittel, Hydrokolloid oder

einer anderen transparenten Folie geschiitzt werden. Mehrlagige Folie kann die Verdunstungsrate von
Feuchtigkeit im Wundbett verringern und so zu einem erhohten Mazerationsrisiko fihren. Wenn Anzeichen
einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaum oder Schlauch auftreten, das System anhalten und
einen Arzt hinzuziehen. Zur Vermeidung einer traumatischen Verletzung der Haut in der Wundumgebung
die Folie wahrend des Anlegens nicht tiber den Schaumstoffverband ziehen oder dehnen. Bei Patienten mit
neuropathischer Atiologie oder eingeschréankter Blutzirkulation ist besondere Vorsicht angezeigt.

Zirkular angelegter Verband: Zirkuldr angelegte Verbande sind nur bei Anasarka oder tibermaRig néssenden
Extremitdten 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
Stlicke der Folie statt eines durchgehenden Stiicks in Erwdgung 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 einer elastischen Bandage fixiert. Bei zirkuldr angelegten Folien ist der distale Puls systematisch und
wiederholt zu kontrollieren und der Status der distalen Durchblutung zu Gberpriifen. Wenn eine eingeschrénkte

Blutzirkulation vermutet wird, das System stoppen, den Verband abnehmen und einen Arzt hinzuziehen
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Druckstellen: RegelmaRig 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.Ulta™ Therapieeinheit: In seltenen Fallen kann
es durch Schlauchblockaden bei der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kurzzeitig zu Druckwerten von tber
250 mmHg kommen. Die Alarmbedingungen mussen sofort behoben werden. Weitere Informationen
sind dem Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System zu entnehmen oder beim zustédndigen
KCl-Vertreter erhéltlich.

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

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

AusschlieBlich Lésungen und Suspensionen mit folgenden Eigenschaften verwenden:

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

topischen Wunde eignet.

*  Vertraglich mit V.A.C.° Dressings und Bestandteilen fir den Einmalgebrauch. Beim
zustandigen KCl-Vertreter eine Liste der Lésungen anfordern, die nachweislich
zur Verwendung mit den V.A.C.® Dressings und den Bestandteilen fir den

Einmalgebrauch geeignet sind.

HINWEIS: Werden hypochlorige Sdurelésungen héufig 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 fir die Anwendung in
Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy vorgesehen, da die Instillationsiosungen

die Wirkweise des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings beeintrcichtigen knnen.

Kanisterwechsel: Die Fliissigkeitsmenge im Kanister wéhrend der Anwendung der V.A.C.
VeraFlo™ Therapy haufig kontrollieren. Je nach dem, wie viel Flussigkeit und Wundexsudat
sich angesammelt hat, kann ein haufiger Kanisterwechsel erforderlich werden. Der
Kanister muss mindestens einmal in der Woche ausgetauscht und gemaR den in lhrer

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

Topische Losungen 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 Blutgefdl3en, Anastomosenbereichen, Organen oder Nerven angelegt
werden (siehe Abschnitt Schutz von GefaBBen und Organen). Zwischen das V.A.C. GranuFoam Silver®
Dressing und die Wundflache kdnnen nicht-haftende Auflagen platziert werden, diese kénnen allerdings
die Wirksamkeit des V.A.C. GranuFoam Silver® Dressings in dem Bereich beeintrachtigen, der von diesen
Auflagen bedeckt ist.

Elektroden oder leitfahige Gele: Das V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing darf wahrend 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 enthélt metallisches
Silber, das die Visualisierung bei bestimmten Bildgebungsmodalititen beeintréchtigen kann.

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

Zusétzliche Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen gelten fir einige V.A.C.® Spezialverbénde und V.A.C.®
Therapieeinheiten. Bitte lesen Sie vor Gebrauch 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 nattirlich
auch an lhren zustandigen KCl-Vertreter wenden. Weitere und aktuelle Informationen siehe Website von

KCl unter www.kci-medical.de.
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ANWENDUNGSANWEISUNGEN FUR DAS V.A.C. VERAFLO™
DRESSING SYSTEM

|T@|

KLINISCHE ERWAGUNGEN

Das V.A.C. VeraFlo™ Dressing System ist zur Verwendung in Verbindung mit der V.A.C. VeraFlo™ Therapy
in der VA.C.Ulta™ Therapieeinheit vorgesehen. Es empfiehlt sich, das V.A.C. VeraFlo™ Dressing System
fur offene Wunden zu verwenden, z. B. Wunden mit flach verlaufenden Unterminierungen oder
Wundgéngen, bei denen die distale Seite sichtbar ist. Schaumverband keinesfalls in blinde/nicht

untersuchte Fisteln einlegen.

HINWEIS:  Das V.A.C. VeraFlo™ Dressing System kann in Verbindung mit der V.A.C.° Therapy alleine
verwendet werden, wenn von der V.A.C. VeraFlo™ Therapy umgestellt wird. Siehe Abschnitt Verbandwechsel in
dieser Gebrauchsanweisung.

KOMPONENTEN DES V.A.C. VERAFLO™ DRESSING SYSTEMS

V.A.C.VeraFlo™
Dressing - Small
(Anzahl: 2)

V.A.C.° Advanced Folie
(Anzahl bei Small: 2
Anzahl bei Medium: 3
Anzahl bei Large: 5)
V.A.C.VeraFlo™
Dressing - Medium
(Anzahl: 2)

3M™ Cavilon™ Reizfreier
Hautschutzfilm
D (Anzahl bei Small: 1
V.A.C.VeraFlo™ Anzahl bei Medium: 2
Dressing - Large Anzahl bei Large: 4)
(Anzahl: 2)

V.A.C.° Lineal mit

™ zwei Schaumstoff-
V.A.Q. VeraT.R.A.C. Mengenetiketten
Pad (im Lieferumfang
enthalten mit Dressings
Small und Medium)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ Tube Set (im
Lieferumfang enthalten
mit Dressing Large)
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BENOTIGTES ZUBEHOR FUR DIE V.A.C. VERAFLO™ THERAPY MIT DEM
V.A.C.ULTA™ THERAPY SYSTEM (SEPARAT ERHALTLICH)

V.A.C.VeraT.R.A.C.

Duo™ Tube Set
(Optional bei
Verbanden der Grée
Small und Medium,
siehe Abschnitt, VAC. V-A-_C.”
VeraTRA.C. Duo™ Tube Kanister -
Set — Anwendung’) 1000 ml
ODER
V.A.C. VeraLink™ V.A.C.°
Kassette Kanister -
500 ml

Alle Verbande und Zubehdrteile des V.A.C.UIta™ Therapy System sind steril verpackt und latexfrei. Mit
Ausnahme der V.A.C. VeraLink™ Kassette sind alle Einwegkomponenten zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die V.A.C. VeraLink™ Kassette darf nur bei einem einzigen Patienten verwendet werden.
Durch die Wiederverwendung von Bestandteilen fiir den Einmalgebrauch kann es zur
Wundk inierung, -infekti der Wundheil k Zur
Gewahrleistung eines sicheren und wirksamen Gebrauchs diirfen samtliche Komponenten nur in

oder zum A

Verbindung mit der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit verwendet werden

Die Entscheidung dartiber, 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. Befolgen Sie die in Ihrer Einrichtung gebréuchlichen Richtlinien,

um eine unbeabsichtigte Kontamination der frei liegenden Komponenten zu vermeiden.

VERBANDWECHSEL

Mit dem V.A.C.Ulta™ Therapy System behandelte Wunden sind regelméfig zu kontrollieren. Bei einer
Uberwachten, 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 missen haufig und sehr genau
Uberwacht werden. Bei solchen Wunden missen die Verbande moglicherweise hdufiger gewechselt
werden, wobsei 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 verfughbar sind, oder

fragen Sie bei Ihrem zustandigen KCl-Vertreter nach einem Druckexemplar.

47



VORBEREITUNG DES WUNDBETTS

WARNHINWEIS: Vor der Vorbereitung des Wundbetts die
Sicherheitsinformationen fiir das V.A.C.UItra™ Therapy System lesen.

HINWEIS:  Falls derzeit ein V.A.C. VeralRA.C.™ Pad oder ein V.A.C. VeraTR.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 Kochsalzlosung oder einer
zugelassenen topischen Lésung zu befeuchten. Diese Befeuchtung erleichtert das Entfernen des Verbands
und vermindert die durch den Verbandwechsel méglicherweise 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 gemaR den Krankenhausvorschriften entsorgen. Die Wunde

1t dl

sorgfiltig untersuchen und sicher: dass alle Verk 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 Schaumstiicke entfernt werden. Uber die
Protokollfunktion der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kann die Anzahl der verwendeten Schaumstticke
Uberprtift werden, wenn sie zu einem friheren Zeitpunkt erfasst wurde. Eine Anleitung zur Anwendung
der Protokollfunktion finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System. Im

Abschnitt ,Sicherheitsinformationen” dieses Dokuments die Warnhinweise zum Abnehmen des
Schaumverbands lesen.

N

. Nekrotisches, abgestorbenes Gewebe, einschliefSlich Knochen, Schorf oder Verkrustungen, nach
Anweisung des Arztes unbedingt vollstandig entfernen.

w

. Wundbett und Wundumgebung vor Auflegen eines Verbands gemaR arztlicher Anweisung oder

den in Ihrer Einrichtung geltenden Richtlinien grundlich reinigen.

4. Schwache oder rissige Haut in der Wundumgebung mit V.A.C.° Advanced Folie, 3M™
Tegaderm™ Dressing oder anderen fur medizinische Zwecke geeigneten transparenten Folien,
Hautschutzmitteln oder Hydrokolloiden schiitzen.

HINWEIS: Der 3M™ Cavilon™ reizfreie Hautschutzfilm ist in manchen Regionen im Lieferumfang des
Verbands enthalten.

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

Abb. 1

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

aufbringen.

b.  Mit dem mitgelieferten Tuch den Hautschutzfilm gleichmagig auf den gewtinschten Bereich
auftragen (Abb. 1).

C. Sollte eine Stelle Gibersehen worden sein, diese Stelle erst behandeln, nachdem der bereits

aufgetragene 3M™ Cavilon™ reizfreie Hautschutzfilm getrocknet ist (nach ca. 30 Sekunden).
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d.  Beim Auftragen des 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilms auf Bereiche mit Hautfalten oder
sonstigem Hautkontakt diese Hautoberflichen unbedingt so lange auseinanderhalten, bis der
Film vollig trocken ist.

«  Vordem Auflegen neuer Verbande den 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilm

vollsténdig 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 I6sen. Den betroffenen Bereich saubern und trocknen und anschlieRend
den 3M™ Cavilon™ reizfreien Hautschutzfilm erneut auftragen.

. Auf eine addquate Hamostase achten (vgl. Warnhinweise, Abschnitt Blutungen: Himostase,
Antil lanzien und Thromb ionsh ).

Yy g

. Sensible Strukturen, GeféRe und Organe schiitzen (vgl. Warnhinweise, Abschnitt Blutungen:
Schutz von GefaB3en und Organen).

. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente missen aus dem Wundbereich entfernt oder abgedeckt
werden (vgl. Warnhinweise, Abschnitt Blutungen: Scharfe Kanten).
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ANWENDUNG DES V.A.C. VERAFLO™ DRESSINGS

Die A d I beziehen sich auf Wunden mit flach verlaufenden Unterminierungen

oder Wundgingen, bei denen die distale Seite sichtbar ist.

Eine ausfiihrliche Anleitung zur Behandlung verschiedener Wundarten ist den klinischen Richtlinien zur
V.A.C® Therapy zu entnehmen.

Abb. 2 Abb. 3A Abb. 3B

Abb. 5

1. Abmessungen und Pathologie der Wunde feststellen, einschlielich des Vorhandenseins von
Unterminierungen oder Fisteln (Abb. 2). Schaumverband nicht in blinde/nicht untersuchte
Wundgénge einlegen.

HINWEIS: Vor dem Anlegen des Schaumverbands kann ein nicht-haftendes Material angelegt werden,
um feine Strukturen (z. B. BlutgefdlSe) zu schiitzen oder das Abnehmen des Verbands zu erleichtern. Wird
unter dem V.A.C. VeraFlo™ Dressing zusdtzliches Material verwendet, so muss dieses mit der verwendeten
Lésung kompatibel sein sowie Maschenform, Porositdt oder Fenestrierungen aufweisen, damit eine
ungehinderte Ableitung von Fliissigkeit und Exsudat gewdhrleistet ist.

2. DasV.AC. VeraFlo™ Dressing auf die erforderliche GroRe bringen:

a.  V.AAC. VeraFlo™ Dressing - Small und Medium: Den Schaumstoff vorsichtig entlang der
Perforation in einer GroRe abreilen, die es erlaubt, dass er sanft in die Wunde gelegt werden
kann und nicht auf intakter Haut aufliegt (Abb. 3A). Den Schaumstoff dabei nicht zerdriicken.

b.  V.AC VeraFlo™ Dressing - Large: Den Schaumstoff auf eine GréRe zuschneiden, die es erlaubt,
dass er sanft in die Wunde gelegt werden kann und nicht auf intakter Haut aufliegt (Abb 3B).
Den Schaumstoff dabei nicht zerdriicken.

ACHTUNG: Den Schaumstoff nicht tiber der Wunde abreilsen bzw. zuschneiden, da Teile in die Wunde
fallen kénnten (Abb. 4A und Abb. 4B). Die Kanten des Schaumstoffs aulSerhalb des Wundbereichs
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.
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3. Den Schaumstoff vorsichtig in die Wundhohle platzieren, dabei auf Kontakt mit der gesamten
Wundflache achten (Darstellung mit V.A.C. VeraFlo™ Dressing — Large) (Abb 5). Den Schaumstoff
nicht gewaltsam in den Wundbereich drticken.

HINWEIS: Auf direkten Kontakt zwischen den Schaumstoffstticken achten, um eine gleichmdBige
Verteilung der Fliissigkeit und des Unterdrucks zu gewdhrleisten. Der Schaumstoffkern darf nicht mit

intakter Haut in Beriihrung kommen.

Sch ff-Mengenetikett

Datum Verbandsanlage 5

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

# 1
Anzahl der in die Wunde J
Abb.6 eingebrachten Schaumstlicke

V.A.C.° Lineal mit Sch ff-M. ikett
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Abb. 7

4. Die Gesamtzahl der in die Wunde eingebrachten Schaumstticke auf dem Schaumstoff-
Mengenetikett (an der Schlauchleitung des V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pads oder, falls verwendet,
an der Schlauchleitung des V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™ Tube Set) (Abb. 6) sowie in den
Patientenaufzeichnungen notieren. Das Schaumstoff-Mengenetikett kann vom V.A.C.° Lineal
abgezogen werden (Abb. 7) und sollte an einem Ort angebracht werden, der fir den nachsten

behandelnden Arzt deutlich zu sehen ist.

Uber die Funktion ,Protokoll” der V.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.UIta™ Therapy System.
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V.A.C.° ADVANCED FOLIE - ANWENDUNG

ACHTUNG: Der Zustand der Haut des Patienten muss sorgfdltig kontrolliert werden (vgl. Abschnitt
VorsichtsmaBBnahmen, Schutz der Wundumgebung).

Abb. 1
> Lage 1

Lage 2

Abb. 9

1. Die V.A.C.® Advanced Folie so zuschneiden, dass sie den Schaumstoff und zusatzlich 3-5 e¢m des
gesunden umliegenden Gewebes bedeckt (Abb. 8). Die V.A.C.° Advanced Folie kann zur leichteren
Handhabung in mehrere Stiicke geschnitten werden. Uberschissige V.A.C.° Advanced Folie kann

bei Bedarf zur Abdichtung problematischer Bereiche zurtickbehalten 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 tiber 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 fir eine sichere Abdichtung andrticken (Abb. 10).

HINWEIS: Fiir eine optimale Wundheilung ist die ordnungsgemdfe Versiegelung der Wunde mit der
V.A.C.® Advanced Folie unverzichtbar. Bei Verwendung der V.A.C. VeraFlo™ Therapy bei Wunden, die mit
grolBen Mengen an Instillationsflissigkeit versorgt werden mussen oder die aufgrund ihrer anatomischen
Position schwer zu versiegeln sind, ist anhand zusdtzlicher VorsichtsmalSnahmen sicherzustellen,

dass der Verband wihrend der gesamten Therapie addquat abgedichtet ist. Ziehen Sie folgende
VorsichtsmalSnahmen in Erwdgung: Anpassen der Patientenlagerung wdhrend des Instillationszyklus,
Verwenden einer zusdtzlichen Folienschicht in Gewebefalten und an leckagegeféhrdeten Stellen, Stiitzen
des Wundbereichs mit Oberfldchenkontakt oder einem Kissen, um ein Aufwélben der Folie zu verhindern,

wenn sich die Wunde an einer abhéngigen Stelle befindet.
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V.A.C.VERAT.R.A.C.™ PAD - ANWENDUNG
(Mit den V.A.C. VeraFlo™ Dressings Small und Medi itgeliefert)

Beim V.A.C. VeraT.R. A.C.™ Pad handelt es sich um ein Komplettsystem mit Schlauchleitungen fur
Flussigkeitszufuhr und Exsudat-/Flissigkeitsableitung Uber eine einzige Pad-Schnittstelle (Abb. 11).

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 ausgeldst werden.

P |
.- | Flussigkeit ein .
VAC. | Fliissigkeit aus 1
VeraTRAC™ | 1
Pad |
1

~
s ~

D | 1
Abb. 11 S e e e e -2 A

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

HINWEIS:  Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als die zentrale Scheibe
des Pads, ist unbedingt Sorge zu tragen, dass die zentrale Scheibe nicht (iber den Rand des Schaums hinausragt
und die Wundumgebung angemessen geschtitzt ist. Schutzmal3nahmen fir die Wundumgebung sind dem
Abschnitt Vorbereitung des Wundbetts zu entnehmen. Im Abschnitt Anwendung einer Briickenlésung
beim V.A.C. VeraFlo™ Dressing System in dieser Gebrauchsanweisung sowie in den klinischen Richtlinien zur
V.A.C.® Therapy finden Sie Informationen Gber weitere Techniken fiir das Anlegen von Verbénden.

. Die VA.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. 12). Das Loch sollte
gro3 genug sein, um die Flssigkeitszufuhr sowie das Ablaufen von Flussigkeit und/oder Exsudat zu

N

ermoglichen. Es ist nicht erforderlich, in den Schaumstoff zu schneiden.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wehrend der Therapie

von selbst wieder schlieBen konnte.
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. 13).

b.  Die Offnung des Pads in der zentralen Scheibe direkt tber dem Loch in der V.A.C.° Advanced
Folie platzieren (Abb. 14).

C. Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duferen Rand drlicken, um sicherzustellen, dass
das Pad vollstandig haftet.

d. Die blaue Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu entfernen (Abb. 15).
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V.A.C.VERAT.R.A.C. DUO™ TUBE SET - ANWENDUNG

(Mit dem V.A.C. VeraFlo™ Dressing der GroBe Large mitgeliefert. Auch als optionales Zubeho

9

fiir die Verwendung mit den V.A.C. VeraFlo™ D i Small und Medi erhiltlich.)

Das V.A.C. VeraTRA.C. Duo™ Tube Set enthdlt zwei Pads, das Instillationspad fur die Instillation

von Flussigkeit und das Sensal.RA.C.™ Pad zum Entfernen von Flussigkeit und Exsudat (Abb. 16).
Gegebenenfalls das V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Tube Set fr groRere Wunden verwenden, die einer speziellen
Spultechnik bedrfen (Flssigkeitszufuhr und Flissigkeitsableitung erfolgen ortlich getrennt) (Abb. 17).

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 ausgeldst werden.

Instillationspad
SensalRAC.™ Pad Fliissigkeit ein

Instillati-

Spulflissigkeit
onspad

in Wunde
Sensal.RAC. Pad
Flussigkeit aus

Abb. 17 Abb. 18

Abb. 19 Abb. 20 Abb. 21

INSTILLATIONSPAD - ANWENDUNG

1. Anbringungsstelle fur das Instillationspad auswéhlen. 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: Doas Instillationspad nach Méglichkeit stets héher platzieren als das SensaT.RA.C.™ Pad.

HINWEIS: Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als die
Zzentrale Scheibe des Pads, ist unbedingt Sorge zu tragen, dass die zentrale Scheibe nicht tiber den Rand
des Schaums hinausragt und die Wundumgebung angemessen geschutzt ist. SchutzmalSnahmen

fir die Wundumgebung sind dem Abschnitt Vorbereitung des Wundbetts zu entnehmen. Im
Abschnitt Anwendung einer Briickenlésung beim V.A.C. VeraFlo™ Dressing System in dieser
Gebrauchsanweisung sowie in den klinischen Richtlinien zur V.A.C.° Therapy finden Sie Informationen
tiber weitere Techniken fiir das Anlegen von Verbédnden.

N

. Die V.A.C® Advanced Folie hochziehen und vorsichtig eine weitere Offnung mit ca. 2,5 em
Durchmesser (keinen Schlitz) in die V.A.C.° Advanced Folie schneiden (Abb. 18). Das Loch sollte
grol} genug sein, um die Flussigkeitszufuhr zu ermdoglichen. Es ist nicht erforderlich, in den

Schaumstoff zu schneiden.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wéhrend der Therapie
von selbst wieder schlieSen konnte.
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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. 19).

b.  Die Offnung des Pads in der zentralen Scheibe direkt tiber dem Loch in der V.A.C.* Advanced
Folie platzieren (Abb. 20).

C. Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duferen Rand dricken, um sicherzustellen, dass
das Pad vollstandig haftet.

d.  Die blaue Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu entfernen
(Abb. 21).

ANBRINGEN DES SENSAT.R.A.C.™ PADS

1. Anbringungsstelle fir das SensaT.R.A.C.™ Pad auswéhlen. Dabei vor allem Flissigkeitsabfluss und
Position des Schlauchs beachten: Es muss ein optimaler Fluss moglich sein und der Schlauch darf

nicht tiber Knochenvorspriingen oder in Gewebefalten platziert werden.
HINWEIS: Das SensaT.R.A.C.™ Pad sollte niedriger angebracht werden als das Instillationspad.

HINWEIS: Um eine Mazeration im Bereich von Wunden zu vermeiden, die kleiner sind als die
Zzentrale Scheibe des Pads, ist unbedingt Sorge zu tragen, dass die zentrale Scheibe nicht tber den Rand
des Schaums hinausragt und die Wundumgebung angemessen geschlitzt ist. SchutzmaBnahmen

fiir die Wundumgebung sind dem Abschnitt Vorbereitung des Wundbetts zu entnehmen. Im
Abschnitt Anwendung einer Briickenlésung beim V.A.C. VeraFlo™ Dressing System in dieser
Gebrauchsanweisung sowie in den klinischen Richtlinien zur V.A.C.® Therapy finden Sie Informationen

Uber weitere Techniken fur das Anlegen von Verbdnden.

2. Die V.AC.® 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. 18). Das Loch sollte
grof3 genug sein, um den Ablauf von Flussigkeit und/oder Exsudat zu erméglichen. Es ist nicht
erforderlich, in den Schaumstoff zu schneiden.

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

3. Das Sensal.RA.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. 19).

b.  Die Offnung des Pads in der zentralen Scheibe direkt tiber dem Loch in der V.A.C.* Advanced
Folie platzieren (Abb. 20).

c. Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duferen Rand drlicken, um sicherzustellen, dass

das Pad vollstandig haftet.

d.  Die blaue Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu entfernen
(Abb. 21).
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STARTEN DER V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

WARNHINWEIS: Vor Beginn einer V.A.C. VeraFlo™ Therapy die
Sicherheitsinformationen fiir das V.A.C.UIta™ Therapy System lesen.

Ausfiihrliche Informationen zur Verwendung der V.A.C.Ulta™
Therapieeinheit sind dem Benutzerhandbuch zum V.A.C.UIta™
Therapy System zu entnehmen.

Abb. 22 Abb. 23
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. Die VAC. Veralink™ Kassette aus der Verpackung nehmen, in die V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit

einlegen und einrasten lassen (Abb. 22).

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

HINWEIS: Die V.A.C. Veralink™ Kassette darf nur fir einen einzigen Patienten und nicht linger als

drei Tage verwendet werden. Siehe Richtlinien der Einrichtung, falls zutreffend.

Flasche/Beutel mit der Instillationslosung mit Hilfe des V.A.C. VeraLink™ Kassettendorns an die V.A.C.
VeraLink™ Kassette anschlieBen (Abb. 23).

Flasche/Beutel mit der Instillationslésung an den Halterungsarm der Therapieeinheit hédngen.

Genaue Anweisungen hierftr finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.C.Ulta™ Therapy System.

Die Instillationsleitung (Schlauch mit dem kleineren Durchmesser) des V.A.C. Veral.R.A.C.™ Pads (oder
bei Verwendung des V.A.C. VeraT.R A.C. Duo™ Tube Set die Schlauchleitung des Instillationspads) an
die Schlauchleitung der V.A.C. Veralink™ Kassette anschlieen (Abb. 24).

Beide Schlauchklemmen mussen gedffnet und ordnungsgemal positioniert sein, damit keine

Druckstellen und/oder Hautirritationen entstehen.

. Den V.A.C® Kanister aus der Verpackung nehmen, in die V.A.C.UIlta™ Therapieeinheit einsetzen und

einrasten lassen (Abb. 25).

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

Die VA.C® Leitung des V.A.C. Veral.R.A.C.™ Pads (oder bei Verwendung des V.A.C. VeraTRA.C. Duo™

Tube Set die Schlauchleitung des SensaT.RA.C.™ Pads) an die Kanisterleitung anschlieen (Abb. 26).
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Darauf achten, dass die Klemmen an den einzelnen Schlduchen gedffnet sind (Abb. 27) und nicht
mit dem Patienten in Beriihrung kommen.

. Die VAC.Ulta™ Therapieeinheit einschalten, vorgeschriebene Therapieeinstellungen auswahlen und

™

die Therapie starten. Genaue Anweisungen hierfir finden Sie im Benutzerhandbuch zum V.A.CUlta

Therapy System.

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

. Das V.AC. VeraFlo™ 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.RA.C™ Pad oder die V.A.C. VeraT.R A.C. Duo™ Tube Set-Pads sowie die V.A.C.2 Advanced
Folie, die Schlauchleitungs- und Kanisteranschlisse und die V.A.C. VeralLink™ Kassettenanschliisse
tberprifen und sicherstellen, dass alle Schlauchleitungsklemmen gedffnet sind.

HINWEIS: Die Funktion ,Seal Check™" der V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit kann zur Priifung 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 zusditzlicher V.A.C.® Advanced Folie abdichten.
Uberstehende Schlduche fixieren, damit die Mobilitdt 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 zuscitzliche
Belastung darstellen kdnnte, sollte eine Auflage oder Vorrichtung zur Druckreduktion verwendet werden,
um den Patienten optimal zu entlasten.
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ANWENDUNG EINER BRUCKENLOSUNG BEIM V.A.C. VERAFLO™
DRESSING SYSTEM

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

Umgebung zu grof wére.

ACHTUNG: Der Zustand der Haut des Patienten muss sorgféltig kontrolliert werden (vgl. Abschnitt
Vorsichtsmafinahmen, Schutz der Wundumgebung)

ACHTUNG: Bei Anlegen einer vertikalen Briicke fir mittel bis stark ndssende Wunden kann der
Unterdruck im Wundbereich um ca. 25 mmHg fiir jeden Briickenful$ (30,5 cm) vermindert werden. Die

Zielunterdruckeinstellung gegebenenfalls erhéhen.

Briicke zuschneiden
Zentrale

Scheibe

Briickenbereich

Abb. 33
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. V.AC. VeraFlo™ Dressing und V.A.C.° Advanced Folie wie in den vorstehenden Abschnitten

beschrieben auf der Wunde anbringen.

. Die VA.C® Advanced Folie hochziehen und vorsichtig eine Offnung mit ca. 3 em Durchmesser

(keinen Schlitz) in die Folie schneiden (Abb. 28). Das Loch sollte sich Gber dem Wundbereich
befinden. Es ist nicht erforderlich, in den Schaumstoff zu schneiden. Das Loch muss grof8 genug ftr

Instillation und Flissigkeitsablauf sein.

. Zusatzlich V.A.C.® Advanced Folie dort Gber intakte Haut legen, wo die Briicke angebracht

werden soll (Abb. 29, Abb. 30). Darauf achten, dass die mit Folie bedeckte Flache gréBer als die

Schaumbriicke ist.

HINWEIS: Zirkuldres Anlegen der Folie ist zu vermeiden. Weitere Informationen finden Sie unter
VorsichtsmaBnahmen, Abschnitt Zirkuldr angelegter Verband.

. Anbringen einer Briicke

a.  BeiV.AC. VeraFlo™ Dressing — Small und Medium: Ein entsprechend groRes Stick V.A.C.
VeraFlo™ Dressing fur die Bricke abschneiden oder -reien (Abb. 31).

ACHTUNG: Die Briicke méglichst kurz bemessen, damit ein guter Fliissigkeitsfluss

gewdhrleistet ist.

b.  BeiV.AC. VeraFlo™ Dressing — Large: V.A.C. VeraFlo™ Dressing der GroR3e Large so zuschneiden,
wie in Abb. 32 dargestellt.

HINWEIS:  Beim Zuschneiden der Briicke aus dem Dressing der Grof3e Large sollte der
Durchmesser am breiteren Ende grofer sein als die zentrale Scheibe des V.A.C. VeralR.A.C.™
Pads (Abb. 33). Die Briicke méglichst kurz bemessen, damit ein guter Fliissigkeitsfluss
gewdhrleistet ist.

. Das schmalere Ende der V.A.C. VeraFlo™ Dressing-Briicke in die Offnung der V.A.C# Advanced Folie

im Wundbereich schieben (siehe 1. weiter oben) (Abb. 34).

. Das breitere Ende der V.A.C. VeraFlo™ Dressing-Brlicke auf der Folie tiber der intakten Haut an der

Stelle positionieren (siehe 3. weiter oben), an der das V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad platziert werden soll
(Abb. 35).

HINWEIS: Das breitere Ende der Briicke sollte sich stets an einer hGheren Position als die Wunde befinden.

. Die Briicke mit zusatzlicher V.A.C.® Advanced Folie abdecken (Abb. 36). VA.C.° Advanced Folie wie

unter VLA.C.° Ad ed Folie - A d 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. 37). Die Offnung
sollte Uber dem breiteren Ende der Briicke angebracht werden. Es ist nicht erforderlich, in den

Schaumstoff zu schneiden. Das Loch muss gro8 genug fr Instillation und Flissigkeitsablauf sein.

HINWEIS: Die Offnung sollte rund und nicht schlitzférmig sein, da sie sich sonst wehrend der Therapie

von selbst wieder schlieBen konnte.

. DasV.AC. VeraTRA.C.™ Pad (Abb. 38) anbringen, wie im Abschnitt V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad -

Anwendung beschrieben.

. Das V.AC. VeraTRA.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. Veral.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,
TUCHERN ODER ENTLASTUNGSMANSCHETTEN

Abb. 39

Entlastungs-
verband

1. Entsprechend den Anweisungen im Abschnitt Anwendung einer Briickenlésung beim V.A.C.

VeraFlo™ Dressing System eine Briicke herstellen.

2. Die Briicke muss lang genug sein, um das V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad auRerhalb des anschlieBend
anzubringenden Verbands, Tuches oder der Entlastungsmanschette zu platzieren (Abb. 39).
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ERLAUTERUNG DER IN DER KENNZEICHNUNG VON EINWEGARTIKELN
VERWENDETEN SYMBOLE

ﬂ Sterilisationsverfahren — . ‘
Bestrahlung Trocken lagern

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

oder bereits gedffnet wurde. E Verfallsdatum

Latexfrei

M Herstellungsdatum
Chargennummer

Nur flr den Einmalgebrauch

Nicht wieder sterilisieren

é@@@@i

Resterilize

mﬂ Gebrauchsanweisung “ Hersteller

beachten

ACHTUNG: Nach Maf3gabe
der Bundesgesetzgebung (der

; X Autorisierte Vertretung
Rx Only USA) darf dieses Gerat nur von in der EU

zugelassenen Arzten bzw. auf
deren Anordnung verkauft bzw.
vermietet werden.

REF Katalognummer Informationen zum Inhalt

Each

Enthalt PHTHALATE
(V.AC. VeraT.RA.C.™ Pad-Schlauchleitung, V.A.C.

peHp  VeralTRA.C. Duo™Tube Set-Schlauchleitung, V.A.C.
VeraLink™ Kassetten-Schlauchleitung)

Erfullt die Anforderungen der Richtlinie fir
C € 0473 Medizinprodukte 93/42/EWG und wurde entsprechend
den darin festgelegten Konformitatsprifungen getestet.

Stets die Gesamtzahl der in die Wunde
eingebrachten Schaumstiicke zahlen
und notieren.

o
%:ﬂa(veraﬂo therapy
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Het V.ACUIta™ Negative Pressure Wound Therapy System (V.A.CUlta™ 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 voorzor g 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.CVeraFlo™
Therapy links van de tekst. Wanneer u alleen gebruikmaakt van de V.A.C.° Therapy, zijn de
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van de VAC.

VeraFlo™ Therapy niet van toepassing.

De V.A.C.Ulta™ 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 en V.A.C. VeraFlo™
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 instillatievloeistoffen van negatieve invioed kunnen

Zzijn op de V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing.

BELANGRUJK: 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 de therapy unit te wijzigen of therapie toe te dienen zonder instructies of toezicht van

de klinische zorgverlener.
INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het V.ACUlta™ 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 vacuiim 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
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V.A.C.° THERAPY VOORTZETTEN IN DE THUISSITUATIE

Het V.A.C.UIta™ Therapy Sy 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 KCl-ther die zijn goedgekeurd voor gebruik in de post-acute

zorgomgeving. dpleeg de veiligheidsinformatie die bij deze sy is | d 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.AC.
VeraFlo™ Therapy Dressings) niet zo dat deze rechtstreeks in aanraking komen met blootliggende

bloedvaten, anastomosegebieden, organen of zenuwen.

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte 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 het gedeelte Waarschuwingen voor informatie over osteomyelitis.
* Niet-enterale fistels en niet-geéxploreerde fistels
«  Necrotisch weefsel waarin korstvorming aanwezig is

OPMERKING: Na debridement van necrotisch weefsel en het volledig verwijderen van de

korstvorming kan V.A.C.° Therapy worden toegepast.

«  Gevoeligheid voor zilver (alleen V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing)

AANVULLENDE CONTRA-INDICATIES VOOR DE V.A.C. VERAFLO™
THERAPY

p— *  Gebruik V.A.C.° Dressings niet met Octenisept®*, hydrogeenperoxide of op alcohol
l' gebaseerde oplossingen of oplossingen die alcohol bevatten.
I «  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 KCl.
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WAARSCHUWINGEN BIJ 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

behandeli

bestaat er een verhoogd risico op bloedil die zonder fataal k 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
+ Patiénten 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

di hebb di deze behandeld

die een verhoogd risico op bl

en bewaakt te worden in een zorgsituatie die volgens de behandelend arts daarvoor
geschiktis.

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 iddellijk medische hulp. De V.A.C.° Therapy Unit en de
bijbeh d lverbanden (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 imaliseren of te

PP

+ Bescherming van vaten en organen: Alle blootliggende of oppervlakkige 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 meerdere lagen meshed, niet-klevend materiaal overwegen
als alternatief om een volledig beschermende barriere 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.
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» Geinfecteerde bloedvaten: Infecties kunnen de bloedvaten eroderen en de vaatwand
verzwakken, waardoor het vat door schuren of manipuleren gemakkelijker beschadigd kan

raken. Bij geinfecteerde bloedvaten bestaat er een verhoogd risico op complicaties,

di behandali

zoals bl die zonder

g g fataal | 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 Bescherm vaten en organen hierboven.)

ia en bl egatieremmers: 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 de wond zijn toegepast: Niet-gehechte
hemostatische middelen (bijvoorbeeld botwas, resorbeerbare 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)

« 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 het 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).
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Geinfecteerde wonden: Geinfecteerde wonden moeten nauwlettend worden bewaakt en de
verbanden 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.AC.Ulta™ Therapy
System), wellicht vaker worden verwisseld 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.AC. 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 emnstig 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. GranuFoambSilver® 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.

Osteomyel A.C° Therapy en V.AC. 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.

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

(indien meegeleverd).
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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.

£ de h.

VeraFlo™ Therapy pas weer

p alser 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 twee uur worden uitgeschakeld. Als de therapie langer dan 2 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 VV.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.AC® 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.

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.

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 twee uur wordt
onderbroken (zie V.A.C.° Therapy ingeschakeld laten, hierboven).

OPMERKING: Bijj gebruik van de V.A.C. VeraFlo™ Therapy moet u ervoor zorgen
dat irrigatievloeistoffen 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.
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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 V.A.C. GranuFoam Silver® Dressing bevindt.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem het V.A.C.° Therapy System niet mee in een hyperbare
zuurstofkamer. De V.A.C.Ulta™ Therapy Unit is niet voor deze omgeving ontworpen en wordt als

brandg lijk besch d. Na loskoppelen van de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit kunt u () de V.A.C®
Dressing of V.A.C. VeraFlo™ Therapy Dressing tijdens de hyperbare behandeling vervangen door een

ander HBO-compatibel materiaal of (ii) het niet-afgeklemde uiteinde van de V.A.C.>-slang met een
vochtig katoenen gaasje afdekken. Bij de HBO-behandeling mag de V.A.C.®-slang of de slang van
de V.AC. VeraFlo™ Therapy niet zijn afgeklemd. Wanneer een V.A.C.® Dressing is aangebracht, mag
de V.AC® Therapy niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld (raadpleeg het gedeelte V.A.C.°
Therapy ingeschakeld laten).

OPMERKING: Bijj 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.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN BlJ 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.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ 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.
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Continue versus DPC (Dyna Pressure Control) V.A.

° Therapy: Het gebruik van continue V.AC®
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 pa

nt: 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 vochtverlies 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.AC. 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.

Bescherming van de huid rondom de wond: overweeg het gebruik van een huidpreparatieproduct

om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het foam niet in contact komt met de intacte huid.
Bescherm fragiele/broze huid rondom de wond met extra folie, een huidbeschermend middel, hydrocolloide
of een andere doorzichtige folie. Meerdere lagen folie kunnen de waterdampdoorlaatbaarheid verminderen,
waardoor het risico op verweking groter wordt. Indien er tekenen van irritatie of gevoeligheid voor de

folie, het foamwondverband of de slang optreden, moet het gebruik worden gestaakt en een arts worden
geraadpleegd. Om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen, mag de folie tiidens het aanbrengen
ervan niet worden strakgetrokken of opgerekt over het foamwondverband. Extra voorzichtigheid is geboden

bij patiénten met neuropathische etiologieén of een slechte bloedcirculatie.
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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 folie 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 een 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.CUIta™ Therapy System of neem contact op met uw KCl-vertegenwoordiger voor meer informatie.

AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ 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 wondexsudaties, 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 invloed 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 invioed 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.AC®
Therapy Clinical Guidelines (Klinische richtlijnen voor V.A.C.* Therapy) voor gedetailleerdere instructies
of neemt u contact op met de KCl-vertegenwoordiger in uw regio. Bezoek voor aanvullende en de meest

recente informatie de website van KCl op www.kciT.com.
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KLINISCHE OVERWEGINGEN

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN VAN HET V.A.C.
VERAFLO™ DRESSING SYSTEM

Het V.A.C. VeraFlo™ Dressing System is bedoeld voor gebruik met de V.A.C. VeraFlo™ Therapy in

combinatie met de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit. Aanbevolen wordt om het V.A.C. VeraFlo™ Dressing System

te gebruiken voor open wonden, inclusief wonden met een smalle ondermijning of tunnels waar het

distale aspect zichtbaar is. Plaats foamwondverband nooit in blinde/niet-geéxploreerde tunnels.

OPMERKING: Het V.A.C. VeraFlo™ Dressing System kan alleen met de V.A.C.° Therapy worden gebruikt
tijidens de overgangsfase vanuit de V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Zie de sectie Wondverbanden wisselen in deze

gebruiksaanwijzing.

V.A.C.VERAFLO™ DRESSING SYSTEM

V.A.C.VeraFlo™
Dressing - Small
(aantal: 2)

V.A.C. VeraFlo™
Dressing - Medium
(aantal: 2)

V.A.C.VeraFlo™
Dressing - Large
(aantal: 2)

V.A.C.VeraT.R.A.C.™
Pad (meegeleverd met
wondverband in de
maten Small en Medium)

V.A.C.VeraT.R.A.C. Duo™-
slangenset (meegeleverd
met wondverband in de
maat Large)

V.A.C.° Advanced Drape
(Aantal bij Small: 2

Aantal bij Medium: 3
Aantal bij Large: 5)

3M™ Cavilon™ niet-

prikkende barriérecreme
(Aantal bij Small: 1
Aantal bij Medium: 2

Aantal bij Large: 4)

V.A.C.®-liniaal met twee

labels voor hoeveelheid
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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 met
wondverband in de
maten Small en Medium,

raadpleeg de sectie V.A.C.5-
V.AC. VeraTRA.C. Duo™- opvangbeker
slangenset aanbrengen) -1000 ml
of
V.A.C.VeraLink™- V.A.C.°-
cassette opvangbeker
-500ml

Alle wondverbanden en accessoires van het V.AC.Ulta™ 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.AC.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/zorgverlener en het protocol van de instelling.
Gebruik de van toepassing zijnde protocollen van de instelling om onbedoelde contaminatie van de

blootgestelde componenten 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 drie 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 op www.kcil.com of neem contact op met de

KCl-vertegenwoordiger in uw regio voor de gedrukte versie.
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WONDPREPARATIE

WAARSCHUWING: Neem de veiligheidsinformatie van het
V.A.C.Ulta™ Therapy System door voordat u begint met
wondpreparatie.

OPMERKING: Als een V.A.C. VeraT.RA.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

N

w

IN

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 het 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 van dit document.

Zorg dat al het necrotische, niet-levensvatbare weefsel, inclusief bot, korstvorming en wondbeslag,

volgens de instructies van de arts wordt verwijderd.

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.

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 barriérecréme mogelijk
meegeleverd in de verpakking van het wondverband.

De 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecréeme aanbrengen (indien gebruikt):

Afb. 1

a De huid moet schoon en droog zijn voordat de 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecreme

kan worden aangebracht.

b Gebruik het meegeleverde doekje om een gelijkmatige coating over het gewenste gebied

aan te brengen (Afbeelding 1).
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¢ Alseen gedeelte van de wond abusievelijk niet is ingesmeerd, kunt u het desbetreffende
gebied insmeren zodra de eerste laag 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecreme gedroogd
is (na ongeveer 30 seconden).

d Als de 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barriérecreme 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 barrierecréme helemaal droog is voordat

er wondverbanden overheen worden gelegd.

«  Telkens wanneer wondverbanden worden gewisseld moet de 3M™ Cavilon™ niet-
prikkende barriérecréeme 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 kleefstofverwijderaars voor medisch
gebruik worden verwijderd. Volg de van toepassing zijnde instructies. Reinig en droog het

desbetreffende gebied en breng 3M™ Cavilon™ niet-prikkende barrierecréme opnieuw aan.

5 Controleer of er afdoende hemostase is bereikt (raadpleeg Waarschuwingen, gedeelte
Bloedingen, h t antic lantia en bloedplaatjesaggregatieremmers).

6 Bescherm gevoelige structuren, bloedvaten en organen (raadpleeg Waarschuwingen, sectie over
bloedingen, bescherming van vaten en organen).

7 Scherpe randen of botfragmenten moeten uit het wondgebied worden verwijderd of worden

bedekt (raadpleeg Waarschuwingen, sectie over bloedii

Scherpe randen)
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V.A.C. VERAFLO™ DRESSINGS AANBRENGEN

Instructies voor aanbrengen op wonden met een smalle ondermijning of tunnels waar het

distale aspect zichtbaar is.

Raadpleeg de klinische richtlijnen voor V.A.C.° Therapy voor gedetailleerde instructies over het

behandelen van de verschillende typen wonden en de verschillende wondtoepassingen.

Afb. 2. Afb.3A Afb.3B

Afb. 5

1

[N)

Beoordeel de afmetingen en de pathologie van de wond, inclusief de aanwezigheid van
ondermijningen of tunnels (Afbeelding 2). Plaats geen foamwondverband in blinde/niet-
geéxploreerde tunnels.

OPMERKING: Voordat u het foamwondverband plaatst, kunt u niet-klevend materiaal gebruiken
om kwetsbare structuren te beschermen (zoals bloedvaten), of om het verwijderen van wondverband
in de toekomst makkelijker te maken. Als er aanvullende materialen onder de V.A.C. VeraFlo™ Dressing
worden gebruikt, moeten deze compatibel zijn met de gebruikte oplossing en grofmazig of poreus zijn,
of venstervormige openingen hebben, zodat exsudaat gemakkelijk kan worden verwijderd.

Breng de V.A.C. VeraFlo™ Dressing op de gewenste maat:

a  V.AC VeraFlo™ Dressing - Small en Medium: Scheur het foamwondverband zorgvuldig langs
de perforatie in een formaat waarmee het voorzichtig in de wond kan worden geplaatst
zonder dat het te veel is of de intacte huid overlapt (Afbeelding 3A).

b V.AC VeraFlo™ Dressing - Large: Knip het foamwondverband in een formaat waarmee het
voorzichtig in de wond kan worden geplaatst zonder dat het te veel is of de intacte huid
overlapt (Afbeelding 3B)

LET OP: Knip of scheur het foamwondverband niet boven de wond, aangezien er stukjes in de wond
kunnen vallen (Afbeelding 4A en 4B). 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.
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3 Plaats het foamwondverband voorzichtig in de wondholte. Zorg ervoor dat het wondverband
in contact is met alle wondoppervlakken. (V.A.C. VeraFlo™ Dressing - Large weergegeven)

(Afbeelding 5). Het foamwondverband mag nergens in de wond met kracht worden aangebracht.

OPMERKING: Zorg dat aangrenzende stukken foamwondverband elkaar raken, zodat vioeistof
en negatieve druk gelijkmatig worden verdeeld. Zorg dat het foamwondverband de intacte huid

niet overlapt.

Label voor hoeveelheid foam

Datum waarop wondverband is aangebracht =]

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

#  —
Aantal stukken foamwondverband J
Afb.6 dat in de wond is gebruikt

V.A.C.°-liniaal met label voor hoeveelheid foam

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\HU\H‘HHU\H‘HWH
om 1 2 3 a4 5 & 1 8 3 w0 1

EI

‘\\\HHH‘HHU\H‘\HH\H
3

P

& \;ac therap:
L Y

Lostrekken =
Afb.7

4 Tel 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. VeraTRA.C™ Pad of,
indien gebruikt, op de V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™-slangenset) (Afbeelding 6) en in het dossier van
de patiént. Het label voor hoeveelheid foam kan van de meegeleverde V.A.C.®-liniaal worden
losgetrokken (Afbeelding 7) en dient zodanig te worden geplaatst dat de volgende behandelend

arts het label makkelijk kan vinden.

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.
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V.A.C.> ADVANCED DRAPE AANBRENGEN

LET OP: Controleer de huidconditie van de patiént zorgvuldig (raadpleeg Voorzorgsmaatregelen,

sectie over Bescherming van de huid rondom de wond).

Afb. 1
> Laag 1

Laag 2
Afb. 9

1

[N)

w

IS

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 worden 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. Gebruik van V.A.C. VeraFlo™ Therapy bij wonden
waarbij grote hoeveelheden instillatievioeistof naar de wond gaan, of bij wonden op anatomische locaties
die moeilijk kunnen worden afgedicht, vereist extra voorzorgsmaatregelen om te garanderen dat het
wondverband goed wordt afgedicht tijdens de therapie. Houd rekening met het verplaatsen van de patiént
tiidens de instillatiecyclus; breng een extra laag folie aan in weefselplooien of gebieden waar mogelijk
lekkages kunnen optreden en ondersteun het wondgebied met opperviakcontact of een kussen om het

opzwellen van folie te voorkomen als de wond zich in een afhankelijke positie bevindt.
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V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD AANBRENGEN
(Meegeleverd met de V.A.C. VeraFlo™ Dressings in de maten Small en Medium)

V.AC. VeraT.RA.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 11).

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 afgeefft.

P
-l
_-" Vloeistofinvoer

VAC. | Vloeistofuitvoer

VeraTRAC™ |
Pad

Afb. 13 Afb.14

Afh. 15

1 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™ Dressing System
in deze gebruiksaanwijzing, en de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor aanvullende informatie
over technieken om wondverbanden aan te brengen.

[N]

Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 ecm in de
V.A.C® Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 12). Het gat moet groot genoeg zijn voor
de invoer van vloeistof en de verwijdering van vloeistof 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.
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 zodat het klevende gedeelte bloot komt te
liggen (Afbeelding 13).

b Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de V.A.C.° Advanced
Drape (Afbeelding 14).

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 interfacepad te

verwijderen (Afbeelding 15). o



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

(Meegeleverd met de V.A.C. VeraFlo™ Dressing in de maat Large. Tevens beschikbaar als
optioneel accessoire voor gebruik met de V.A.C. VeraFlo™ Dressings in de maten Small
en Medium)

De V.A.C. VeraT.RA.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 16).

De V.A.C. VeraTRA.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 17).

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.

Instillatie pad
Vloeistofinvoer

Sensal.RA.C™ Pad

Vloeistofspoeling

in wond
SensaT.RA.C. Pad
Vloeisto-
fuitvoer

Afb. 17 Afb. 18

Afb. 19 Afb. 20 Afb. 21

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.RA.C.™ Pad 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™ Dressing System
in deze gebruiksaanwijzing, en de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor aanvullende informatie
over technieken om wondverbanden aan te brengen.

[N]

Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 em in de V.AC®
Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 18). 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 tijdens de therapie vanzelf
dichtgaan.
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3 Breng de instillatie pad aan dat 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 zodat het klevende gedeelte bloot komt te
liggen (Afbeelding 19).

b Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de V.A.C.° Advanced
Drape (Afbeelding 20).

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 21).

SENSAT.R.A.C.™ PAD AANBRENGEN

1 Bepaal waar u de SensaT.RA.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.RA.C.™ Pad op een lager niveau dan de instillatie pad
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™ Dressing System
in deze gebruiksaanwijzing, en de klinische richtlijnen voor V.A.C.® Therapy voor aanvullende informatie

over technieken om wondverbanden aan te brengen.

N

Pak de V.A.C.® Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 2,5 em in de VAC®
Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 18). 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 tijdens de therapie vanzelf
dichtgaan.

w

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

a Verwijder beide onderliggende lagen 1 en 2 zodat het klevende gedeelte bloot komt te
liggen (Afbeelding 19).

b Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de V.A.C.® Advanced
Drape (Afbeelding 20).

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 21).
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V.A.C.° VERAFLO™ THERAPY STARTEN
WAARSCHUWING: Raadpleeg de veiligheidsinformatie over het

V.A.C.Ulta™ Therapy System voordat u met de V.A.C. VeraFlo™
Therapy begint.

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

Afb. 22 Afb. 23

@
‘ \ L%
st‘gfez; k

Afb. 25

Afb. 27

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 22).

OPMERKING: Als de V.A.C. VeraLink™-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 richtlijinen van de instelling waar
u werkt, indien van toepassing.

N

Gebruik de spike van de V.A.C. VeraLink™-cassette om de zak of fles met vloeistof op de V.AC.
VeraLink™-cassette aan te sluiten (Afbeelding 23)

w

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

IS

Sluit de instillatielijn (de slang met de kleine doorsnede) van de V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad (of de slang
van de Instillatie Pad indien gebruik wordt gemaakt van de V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™-slangenset) aan
op de slang van de V.AC. Veralink™-cassette (Afbeelding 24).

w

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

o

Haal de V.A.C.>-opvangbeker uit de verpakking en schuif deze in de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit tot
deze vastklikt (Afbeelding 25).

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

alarmsignaal afgegeven.
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Sluit de V.ACS-lijn van de V.A.C. VeraTR A.C.™ Pad (of de slang van de SensaTRA.C.™ Pad indien
gebruik wordt gemaakt van de V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™-slangenset) aan op de slang van de
opvangbeker (Afbeelding 26).

Zorg dat de klemmen van de slangen geopend zijn (Afbeelding 27) en plaats de klemmen uit
de buurt van de patiént.

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 V.AC. VeraFlo™ 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.RA.C. Duo™-
slangenset, de V.A.C.® Advanced Drape, slangaansluitingen, opvangbekeraansluitingen, V.A.C.
Veralink™-cassetteverbindingen worden gecontroleerd en moet ervoor worden gezorgd 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 teveel 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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BRUGGEN AANBRENGEN MET HET V.A.C. VERAFLO CLEANSE™
DRESSING SYSTEM

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 het wondgebied aan te brengen om druk op of rond de wond te voorkomen.

LET OP: Controleer de huidconditie van de patiént zorgvuldig (raadpleeg Voorzorgsmaatregelen, sectie

over Bescherming van de huid rondom de wond).

LET OP: |n verticale brugpositie 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 negatievedrukinstelling

kan navenant worden verhoogd.

Knip de brug in de
juiste vorm Centrale
schijf

Bruggebied

Afb. 31 Afb. 32 Afb. 33
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Breng de VeraFlo™ Dressing en de V.A.C.* Advanced Drape aan op de wond, zoals eerder beschreven.

Pak de V.A.C.° Advanced Drape vast en knip voorzichtig een gat van ongeveer 3 em (geen spleetje)
in het folie (Afbeelding 28). Het gat moet boven het wondgebied worden gemaakt. Het is niet
nodig in het foamwondverband te snijden. Het gat moet groot genoeg zijn voor instillatie en

verwijdering van vloeistoffen.

Breng extra V.A.C.® Advanced Drape aan op de intacte huid waar de brug zal worden aangebracht

(Afbeelding 29 en 30). Zorg dat het gebied met folie groter is dan de brug van foam.

OPMERKING: Voorkom dat u het folie circulair aanbrengt. Raadpleeg de sectie
Voorzorgsmaatregelen, Circulair verbinden.

Een brug maken

a Voor V.A.C. VeraFlo™ Dressing - Small en Medium: knip of scheur een stuk V.A.C. VeraFlo™
Dressing af voor de brug (Afbeelding 31).

LET OP: De lengte van de brug moet zo kort mogelijk zijn om een efficiénte vioeistofstroom

te garanderen.

b VoorV.AC. VeraFlo™ Dressing - Large: knip V.A.C. VeraFlo™ Dressing - Large in een vorm zoals
weergegeven in Afbeelding 32.

OPMERKING: Als u de brug uit het grote wondverband knipt, moet de diameter van het grote
uiteinde groter zijn dan de centrale schijf van de V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad (Afbeelding 33). De
lengte van de brug moet zo kort mogelijk zijn om een efficiénte vioeistofstroom te garanderen.

Duw het kleine uiteinde van de brug van de V.A.C. VeraFlo™ Dressing in het gat in de V.AC®
Advanced Drape aan de wondzijde (zie punt 1 hierboven) (Afbeelding 34).

Plaats het grote uiteinde van de brug van de V.A.C. VeraFlo™ Dressing, op de folie die op de intacte
huid is aangebracht (zie punt 3 hierboven) waar de V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad moet worden geplaatst
(Afbeelding 35).

OPMERKING: Het grote uiteinde van de brug moet altjjid hoger dan de wond worden geplaatst.

Bedek de brug met extra V.A.C.° Advanced Drape (Afbeelding 36). 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 em in de V.AC®
Advanced Drape (geen spleetje) (Afbeelding 37). 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.AC. VeraTRA.C.™ Pad (Afbeelding 38) aan zoals beschreven in de sectie V.A.C.
VeraT.R.A.C.™ Pad aanbrengen.

Sluit de V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad aan op de V.AC.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.RA.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 GEBRUIKVAN V.A.C. VERAFLO™ DRESSING IN COMBINATIE MET
VERBANDEN, KLEDING OF DRUKONTLASTENDE HULPMIDDELEN

Afb. 39

Drukontlas-
tende "boot"

1 Volg de instructies voor het maken van een brug zoals beschreven in de sectie Bruggen

aanbrengen met het V.A.C. VeraFlo™ Dressing System.

2 Zorg ervoor dat de lengte van de brug lang genoeg is om de V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad buiten
het vervolgens aangebrachte wondverband, kleding of drukontlastende middel te plaatsen

(Afbeelding 39).
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UITLEG VAN DE SYMBOLEN DIE OP DE LABELS VAN DE DISPOSABLES
WORDEN GEBRUIKT

Sterilisatiemethode —

ﬂ straling T Droog houden

Niet gebruiken als de verpakking

is beschadigd of geopend is
Uiterste gebruiksdatum

Latexvrij

M Productiedatum
Partijnummer

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

é@@@@i

Resterilize

mﬂ Raadpleeg de “ Fabrikant

gebruiksaanwijzing

Geautoriseerde
vertegenwoordiger

m in de Europese

Unie

LET OP: de Amerikaanse
federale wetgeving bepaalt dat

Rx Only dit hulpmiddel slechts door of -
namens een arts kan worden
gekocht/gehuurd.

REF Catalogusnummer Gegevens over de inhoud

Each

Bevat FTALATEN
(slang van V.AC. VeraT.RA.C.™ Pad, VAC. VeraTRAC.
penp  Duo™-slangenset, slang van V.A.C. Veralink™-cassette)

Voldoet aan de Richtlijn voor Medische Apparatuur

C € 0473 (93/42/EEG) en voor dit systeem gelden de
conformiteitsprocedures die zijn bepaald in de richtlijn
van de raad

Tel altijd het gebruikte aantal stukken

i
'x?;:_.a”eraﬂo therapy foamwondverband in de wond.
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SYSTEME 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™
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Le systéme de Thérapie par Pression Négative V.A.C.Ulta™ (systéme de thérapie V.A.C.UIta™) est un

systeme de traitement des plaies intégré pouvant proposer :

*  laV.A.C. VeraFlo™ Therapy (instillation), pour la cicatrisation des plaies par pression
négative (V.A.C.® Therapy) associée & I'administration controlée au lit de la plaie et au

drainage d'une irrigation de suspensions et de solutions topiques de traitement des plaies.

ou

« LaV.A.C.° Therapy, qui consiste a délivrer une pression négative seule pour le
traitement des plaies.
Lors de I'utilisation de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy (instillation), d'importantes contre-

indications, mises en garde et précautions d'emploi doivent étre prises en compte

en plus des contre-indications, mises en garde et précautions d'emploi spécifiques

alaV.AC® Therapy. Les contre-indications, mises en garde et précautions d'emploi
spécifiques a la V.A.C. VeraFlo™ Therapy sont surlignées en gris dans tout le document

et sont identifiées par le symbole V.A.C. VeraFlo™ Therapy a gauche du texte. En cas
d'utilisation de la V.A.C.® Therapy seule, les contre-indications, mises en garde et
précautions d'emploi de |a V.A.C. VeraFlo™ Therapy ne s'appliquent pas.

L'unité de thérapie V.A.C.UIta™ ne peut étre utilisée qu'avec les consommables et les

p V.A.C.° (p V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.®
WhiteFoam, V.A.C. VeraFlo™). La V.A.C. VeraFlo™ Therapy ne doit étre appliquée qu'avec les
[ bles etles p V.A.C.VeraFlo™.

REMARQUE : (e pansement V.A.C. GranuFoam Silver® n'est pas prévu pour une
utilisation avec la V.A.C. VeraFlo™ Therapy. En effet, les solutions d'instillation peuvent

avoir un impact négatif sur les avantages du pansement V.A.C. GranuFoam Silver®.

IMPORTANT : comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, tout manguement aux
recommandations (consulter un médecin, lire attentivement et respecter toutes les instructions et
consignes de sécurité concernant I'unité de thérapie et les pansements avant chaque utilisation) peut
entrainer des dysfonctionnements du systéme et des blessures graves, voire mortelles. Ne pas procéder
au réglage des parameétres thérapeutiques ou a I'application de la thérapie en 'absence de directives ou

sans la supervision du personnel soignant.

MODE D’EMPLOI

Le systéme de thérapie par pression négative V.A.C.Ulta™ est un systéme intégré de traitement des plaies
par pression négative avec une option d'instillation.

En I'absence d'instillation, la thérapie par pression négative est congue pour créer un environnement
favorisant la cicatrisation des plaies par deuxiéme ou troisieme (premiére différée) intention en préparant
le lit de la plaie & la fermeture, en réduisant 'cedéme, en favorisant la perfusion et la formation du tissu de
granulation et en drainant les exsudats et les éléments infectieux. Loption d'instillation est indiquée chez
les patients qui bénéficieraient du drainage assisté par pression négative et de I'administration controlée
au lit de la plaie de solutions et de suspensions topiques pour le traitement des plaies.

Le systéme de thérapie par pression négative V.A.C.Ulta™ avec ou sans instillation est indiqué pour
le traitement des plaies chroniques, aigués, traumatiques, subaigués et déhiscentes, des brilures
d'épaisseur partielle, des ulceres (tels qu'ulceres diabétiques, escarres et ulcéres liés a une insuffisance

veineuse), des lambeaux et des greffes.
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UTILISATION DE LA V.A.C.° THERAPY EN SOINS A DOMICILE

Le systéme de thérapie V.A.C.ULTA™ n'est pas prévu pour une utilisation a domicile. Si la
thérapie doit étre poursuivie lorsqu'un patient est transféré a son domicile, envisager
l'utilisation d'autres systémes de thérapie KCl approuvés pour I'environnement de soins en

phase post-aigué. Se reporter aux consignes de sécurité incluses avec ces unités de thérapie

pour prendre ¢ i e des infor ions importantes.

CONTRE-INDICATIONS DU SYSTEME DE THERAPIE V.A.C.ULTA™

. Ne pas mettre les pansements en mousse du systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ (y compris les
pansements V.A.C.° Therapy et V.A.C. VeraFlo™ Therapy) en contact direct avec les vaisseaux
sanguins, les sites anastomotiques, les organes ou les nerfs exposés.

REMARQUE : Sereporter ala section Mises en garde pour obtenir des instructions supplémentaires

concernant les saignements.

. Les systémes V.A.C.2 Therapy et V.A.C. VeraFlo™ Therapy ne conviennent pas aux patients présentant :
« une plaie avec des cellules malignes ;
* une ostéomyélite non traitée ;

REMARQUE : Sereporter a la section Mises en garde pour obtenir des informations sur
l'ostéomyélite.

« des fistules non entériques et non explorées ;
« des tissus nécrotiques avec plaques nécrotiques ;

REMARQUE : (e systéme de thérapie V.A.C.° peut étre utilisé aprés détersion du tissu nécrotique
et élimination compléte des plaques nécrotiques.

+ une sensibilité a l'argent (pansement V.A.C. GranuFoam Silver® uniquement).

CONTRE-INDICATIONS SUPPLEMENTAIRES SPECIFIQUES A LA V.A.C.
VERAFLO™ THERAPY

*  Ne pas utiliser les pansements V.A.C.° avec de |'Octenisept®*, du peroxyde

d'hydrogéne (eau oxygénée) ou des solutions a base d'alcool ou contenant de

I'alcool.

*  Ne pas administrer de liquides dans la cavité thoracique ou abdominale en raison
des risques potentiels de variation de la température centrale du corps et du risque

de rétention aqueuse dans la cavité.

*  Ne pas utiliser la V.A.C. VeraFlo™ Therapy avant d'avoir exploré entiérement la plaie
pour exclure tout risque d'instillation accidentelle des solutions topiques pour le

traitement des plaies dans les cavités adjacentes.

* Non disponible aux Etats-Unis. Le nom de la marque référencé n'est pas une marque de

KCl, ses filiales ou ses concédants de licence.
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MISES EN GARDE DU SYSTEME DE THERAPIE V.A.C.ULTA™
Saignements : avec ou sans le systéeme V.A.C.° Therapy ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy, certains

patients présentent un risque élevé de complications hémorragiques. Les patients suivants

présentent un risque accru de saignements qui, s'ils ne sont pas contrélés, peuvent mettre en

jeu le pronostic vital.

Patients dont les vaisseaux ou les organes sont dégradés ou fragilisés au niveau ou autour de la

plaie, notamment pour les raisons suivantes :

«  sutures du vaisseau sanguin (anastomoses natives ou greffes) / de l'organe
* infection

¢ traumatisme

+ irradiation

Patients sans hémostase adéquate de la plaie.

Patients ayant recu des anticoagulants ou des anti-agrégants plaquettaires.

Patients ne disposant pas d'une couverture tissulaire suffisante sur les structures vasculaires.

Si le systéme V.A.C.° Therapy ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy est prescrit chez des patients

présentant un risque accru de complications hémorragiques, ces derniers doivent étre

traités et surveillés dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin

référent.

Si des sai survi aii ou s'acc au cours delaV.A.C.°

g9

Therapy ou de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy ou si du sang rouge vif apparait dans la

tubulure ou dans le réservoir, arréter immédiatement la thérapie, laisser le pansement

en place, prendre les mesures nécessaires pour arréter les saignements et appeler

immédiatement un médecin. Les pansements et I'unité de thérapie V.A.C.UIta™ (V.A.C.°

Therapy comme V.A.C. VeraFlo™ Therapy) ne doivent pas étre utilisés pour prévenir,

diminuer ou arréter des saignements vasculaires.

Protection des vaisseaux et des organes : tous les vaisseaux et organes exposés ou en
position superficielle au niveau ou autour de la plaie doivent étre entiérement recouverts et

protégés avant I'administration de la V.A.C.° Therapy ou de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

Toujours veiller a ce que les pansements en mousse V.A.C.® et V.A.C. VeraFlo™ n'entrent pas

en contact direct avec les vaisseaux ou les organes. Lemploi d'une couche épaisse de tissus
naturels constitue normalement la protection la plus efficace. En I'absence d'une couche
épaisse de tissus naturels ou si sa réalisation n'est pas chirurgicalement possible, le médecin
référent peut envisager d'utiliser plusieurs couches d'une interface & maillage non adhérente
pour former une barriere de protection intégrale. En cas d'utilisation de produits non-adhérents,

veiller a bien les fixer pour qu'ils restent en place tout au long du traitement.

Le médecin doit également prendre en compte le réglage de la pression négative et le mode

de thérapie utilisés au moment d'instaurer la thérapie.

Des précautions doivent étre prises pour les plaies de grande taille qui peuvent contenir des
vaisseaux cachés ou peu visibles. Le patient doit faire I'objet d'un suivi attentif pour détecter tout

saignement, et ce, dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin référent.

102



+ Vaisseaux sanguins infectés : une infection peut fragiliser les vaisseaux sanguins et leur

parow ce qui peut accroitre leur vulnérabilité aux lésions par abrasion ou manipulation. Les

infectés pré des risques de complications, notamment
de saignements qui, s'ils ne sont pas contrélés, peuvent mettre en jeu le pronostic
vital. Les plus grandes précautions doivent étre prlses Iorsque laV.A.C.° Therapy ou
laV.A.C. VeraFlo™ Therapy est liquéeap ité de ins infectés

ou potentiellement infectés. (Se reporter au paragraphe Protection des vaisseaux et des
organes ci-dessus.)

L antic et anti-agrégants taires : les patients dont

I'hémostase est insuffisante au niveau de la plaie présentent un risque accru de saignements
qui, s'ils ne sont pas controlés, peuvent mettre en jeu le pronostic vital. Ces patients doivent étre

traités et suivis dans un environnement de soins jugé approprié par le médecin référent.

Les patients ayant recu des doses d'anticoagulants ou d'anti-agrégants plaquettaires peuvent
présenter des risques de saignements accrus (relatifs au type et a la complexité de la plaie). Le
médecin doit également prendre en compte le réglage de la pression négative et le mode de
thérapie utilisés au moment d'initier la thérapie.

« Agents hémostatiques appliqués sur le site de la plaie : des agents hémostatiques non
suturables (ex. : cire hémostatique, éponge de gélatine résorbable ou produit d'étanchéité en
aérosol) peuvent, s'ils sont déplacés, augmenter le risque de saignements qui, s'ils ne sont pas
controlés, peuvent mettre en jeu le pronostic vital. Il convient de tout mettre en ceuvre pour
éviter le déplacement de ces agents. Le médecin doit également prendre en compte le réglage
de la pression négative et le mode de thérapie utilisés au moment d'initier la thérapie. (Se
reporter a la section Mises en garde supplémentaires pour la V.A.C. VeraFlo™ Therapy.)

« Bords tranchants : Des fragments osseux ou des bords tranchants risquent de transpercer les
barriéres de protection, les vaisseaux ou les organes, et de provoquer des Iésions. Toute Iésion
peut étre a I'origine de saignements qui, s'ils ne sont pas controlés, peuvent mettre en jeu le
pronostic vital. Il faut vérifier que les tissus, vaisseaux ou organes a l'intérieur de la plaie ne se
déplacent pas, ce qui pourrait augmenter le risque de contact avec des bords tranchants. Il
convient d'éliminer les bords tranchants ou les fragments osseux de la zone de la plaie ou de
les recouvrir pour éviter toute perforation des vaisseaux sanguins ou des organes et ce, avant
l'application de la V.A.C.° Therapy ou de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Dans la mesure du possible,
lisser et recouvrir complétement tout bord restant afin de diminuer le risque de blessures
graves, voire mortelles, si les structures venaient a se déplacer. Retirer avec précaution les
éléments du pansement de la plaie afin de ne pas endommager les tissus avoisinants avec des

bords tranchants non protégés.

Réservoir de 1 000 ml : NE PAS UTILISER le réservoir de 1 000 ml pour les patients présentant

un risque élevé de saignement ou ceux ne tolérant pas une perte importante de liquides

hyeiol

les

et les per agées. Tenir compte de la taille et du
poids du patient, de son état, du type de plaie, des capacités de surveillance et de |'environnement de

soins au moment d'utiliser ce réservoir. Son usage est uniquement recommandé a I'hopital.
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Plaies infectées : les plaies infectées requiérent une surveillance accrue et peuvent nécessiter des
changements de pansement plus fréquents que les plaies non infectées, en fonction de certains facteurs
tels que I'état de la plaie, les objectifs de la thérapie et les parametres de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy

(pour le systeme de thérapie V.A.C.Ulta™). Se reporter aux instructions d'application des pansements
(fournies dans les cartons de pansements V.A.C.° et V.A.C. VeraFlo™) pour plus de détails sur la fréquence
de changement des pansements. Comme pour toute prise en charge de plaie, les cliniciens, les patients
et le personnel soignant doivent surveiller fréquemment la plaie, le tissu périlésionnel et les exsudats
afin de détecter tout signe d'infection, d'aggravation d'une infection ou d'autres complications.

Une infection peut se manifester par les signes suivants, entre autres : fidvre, sensibilité au toucher,
rougeur, gonflement, démangeaisons, éruption, sensation de chaleur dans la plaie ou dans la région
périlésionnelle, écoulement purulent ou forte odeur. Une infection peut étre grave et étre a l'origine

de complications, notamment : douleurs, sensation de géne, fievre, gangréne, choc toxique, choc
septique et/ou lésions mortelles. Les symptomes suivants : nausées, vomissements, diarrhées, céphalées,
vertiges, évanouissements, maux de gorge avec gonflement, désorientation, forte fievre, hypotension
réfractaire et/ou orthostatique ou érythrodermie (érythéme ressemblant a un coup de soleil) peuvent
indiquer une infection systémique ou des complications qui lui sont associées. Si des signes de

début d'infection systémique ou d'infection évolutive sur le site de la plaie apparaissent,
appeler immédiatement un médecin pour déterminer s'il faut interrompre ou non le systéme
V.A.C.° Therapy ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Pour les infections des vaisseaux sanguins, se reporter

également au paragraphe Vaisseaux sanguins infectés.

Plaies infectées avec le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® : en cas d'infection clinique, le
pansement V.A.C. GranuFoam Silver® n'est pas congu pour se substituer a |'utilisation d'une thérapie par
voie générale ou a d'autres régimes de traitement de 'infection. Le pansement V.A.C. GranuFoam Silver®
peut étre utilisé pour fournir une barriére contre la pénétration bactérienne. Se reporter a la section
Précauti d ires pour le p V.A.C. GranuFoam Silver®.

Ostéomyélite : la V.A.C® Therapy et la V.A.C. VeraFlo™ Therapy ne doivent PAS étre utilisées sur une
plaie présentant une ostéomyélite non traitée. Le médecin doit déterger complétement la plaie pour
éliminer tous les tissus nécrotiques non viables, y compris I'os infecté (en cas de besoin) et instaurer une
antibiothérapie appropriée.

Protection des tendons, des ligaments et des nerfs : les tendons, les ligaments et les nerfs doivent
étre protégés pour ne pas entrer en contact direct avec les pansements en mousse V.A.C.% ou V.AC.
VeraFlo™ Therapy. Ces structures peuvent étre recouvertes de tissus naturels ou d'une interface a maillage

fin non adhérente pour diminuer le risque de dessiccation ou de lésion.

Mise en place de la mousse : utiliser uniquement des pansements V.A.C.* ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy
provenant d'emballages stériles, n'ayant pas été ouverts ni endommagés. Ne pas introduire de
pansements en mousse dans des tunnels borgnes / non explorés. Les pansements V.A.C.° WhiteFoam
conviennent mieux aux tunnels explorés. Les pansements V.A.C. VeraFlo Cleanse™ conviennent mieux aux
tunnels explorés dans le cadre d'une V.A.C. VeraFlo™ Therapy ou une formation de tissu de granulation
solide n'est pas souhaitée. Ne pas forcer pour faire rentrer la mousse perforée dans une zone de la plaie,
sous peine d'endommager les tissus, de modifier la pression négative délivrée ou de géner I'élimination
des exsudats et le retrait de la mousse. Toujours compter le nombre total de piéces de mousse placées
dans la plaie, relever la date de changement de pansement et reporter ce nombre sur le champ adhésif,
dans le dossier du patient et sur I'étiquette de quantification du nombre de piéces de mousse, le cas

échéant.
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Retrait de la mousse : les pansements en mousse V.A.C.° et V.A.C. VeraFlo™ Therapy ne sont pas
résorbables. Toujours compter le nombre total de piéces de mousse retirées de la plaie et vérifier
que ce nombre correspond bien au nombre de piéces placées dans la plaie. Si la mousse est
laissée dans la plaie plus longtemps que le laps de temps recommandé, cela peut favoriser la croissance

de tissu dans la mousse, rendre le retrait de la mousse plus difficile ou entrainer une infection ou d'autres

P

événements indésirables. Si des saignements importants apparai: cesser i
d'utiliser le systéme de thérapie V.A.C.UIta™, prendre les mesures nécessaires pour arréter les
saignements mais ne pas retirer le pansement en mousse avant d'avoir consulté le médecin
référent ou le ch|rurg|en Ne pas réutiliser le systéme V.A.C.° Therapy ou V.A.C. VeraFlo™

<.

Therapy tant qu'une h atisfai n'a pas été ok et que le patient ne présente

plus de risque de saignements.

Maintien des systéemes V.A.C.° Therapy et V.A.C. VeraFlo™ Therapy : ne jamais laisser un
pansement V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy en place pendant plus de deux heures sans utiliser le

systeme V.A.C.® Therapy ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Si la thérapie est interrompue pendant plus de deux
heures, retirer I'ancien pansement et irriguer la plaie. Appliquer un nouveau pansement V.A.C.° ou VAC.
VeraFlo™ Therapy provenant d'un emballage stérile et non ouvert, puis remettre en marche le systéeme; le

médecin référent peut également décider d'appliquer un autre pansement.

Adhésif a base d'acrylique : le champ adhésif V.A.C® (fourni avec les pansements V.AC®) et le

champ adhésif V.A.C.® de technologie avancée (fourni avec les pansements V.A.C. VeraFlo™ Therapy)
comprennent un revétement adhésif a base d'acrylique pouvant entrainer une réaction indésirable chez
les patients allergiques ou hypersensibles a ce type d'adhésif. Si un patient présente une allergie ou une
hypersensibilité connue a ce type d'adhésif, ne pas utiliser le systéeme de thérapie V.A.C.UIta™. Si des
signes de réaction allergique ou d'hypersensibilité apparaissent (rougeur, gonflement, éruption, urticaire
ou pruritimportant), arréter la thérapie et appeler immédiatement un médecin. En cas d'apparition d'un

bronchospasme ou de signes plus graves d'une réaction allergique, appeler immédiatement un médecin.

Défibrillation : retirer le pansement V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy si une défibrillation s'avere
nécessaire dans la zone ou il est appliqué. Le pansement peut empécher la transmission du courant

électrique et/ou la réanimation du patient.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Unité de thérapie : |'unité de thérapie V.ACUIta™

n'est pas protégée contre le champ magnétique de la RM. Ne pas l'introduire dans un
environnement de RM.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Pansements V.A.C.° : en général, les pansements
V.AC® et VAC. VeraFlo™ Therapy peuvent étre laissés sur le patient avec un risque minimal dans un
environnement de RM, & condition que le fonctionnement du systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ ne soit pas
interrompu pendant plus de deux heures (se reporter au paragraphe ci-dessus Maintien du systéme
V.A.C.° Therapy).

REMARQUE : Dans le cas de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy, s‘assurer que le liquide
diirrigation ou les solutions de thérapie sont complétement éliminés du pansement

avant d'arréter la thérapie par pression négative.

Des études ont prouvé que le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® ne présente aucun risque connu dans

un environnement de RM si les conditions d'utilisation suivantes sont respectées :
. champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 Tesla ;
»  champ de gradient spatial inférieur ou égal a 720 Gauss/cm ; et

. taux d'absorption spécifique maximum moyen q%gorps entier de 3W/kg pendant 15 minutes d'examen.



Un test non clinique dans des conditions identiques a produit une élévation de température inférieure
404 °C. La qualité de I'image RM peut étre compromise si la zone concernée se situe dans le méme
secteur ou a proximité du site du pansement V.A.C. GranuFoam Silver®.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas introduire I'unité de thérapie V.A.C.Ulta™ dans un
caisson hyperbare. L'unité de thérapie V.A.C.Ulta™ n'est pas congue pour un tel environnement et peut
représenter un risque d'incendie. Une fois 'unité de thérapie V.A.C.Ulta™ déconnectée, il convient
soit (i) de remplacer le pansement V.A.C.* ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy par un produit compatible

avec I'oxygénothérapie hyperbare pendant le traitement hyperbare, soit (i) de recouvrir I'extrémité
non clampée de la tubulure V.A.C.° avec une compresse de gaze séche. Pendant un traitement par
OHB, la tubulure V.A.C.® ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy ne doit pas étre clampée. Ne jamais laisser un
pansement V.A.C.° en place pendant plus de deux heures si le systéme V.A.C.2 Therapy n'est pas en

fonctionnement (se reporter a la section Maintien du systéme V.A.C.® Therapy®).

' REMARQUE : Dans le cas de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy, s'assurer que le liquide
diirrigation ou les solutions de thérapie sont complétement éliminés du pansement
avant d'arréter la thérapie par pression négative.

MISES EN GARDE SUPPLEMENTAIRES POUR LA V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Solutions topiques pour le traitement des plaies : les suspensions ou solutions
topiques pour le traitement des plaies peuvent pénétrer dans certaines cavités internes

si la plaie est ouverte sur celles-ci. Elles ne doivent jamais étre perfusées dans les plaies

comportant des tunnels ou des décollements non explorés car elles pourraient pénétrer
involontairement dans certaines cavités.

Pauses dans la pression négative : |'application de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy
entraine des pauses dans le traitement des plaies par pression négative, ce qui n'est pas
recommandé sur des plaies nécessitant une thérapie V.A.C.° en continu. Ne pas utiliser
laV.A.C. VeraFlo™ Therapy sur les structures instables (par exemple, une paroi thoracique
instable ou une aponévrose endommagée), chez les patients présentant un risque accru
de saignements, en présence de plaies trés exsudatives, sur les lambeaux et les greffons,

ainsi que sur les plaies comportant des fistules entériques aigués.

Tissus bio-artificiels : la V.A.C. VeraFlo™ Therapy n'est pas prévue pour une utilisation

avec des tissus bio-artificiels cellulaires ou acellulaires.

Hémostase : les patients dont I'hémostase de la plaie est difficile ou fragile courent un
risque accru de saignement associé a |'utilisation de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy du fait du
risque de rupture de caillots ou de dilution de facteurs de coagulation. Ne pas utiliser la V.A.C.

VeraFlo™ Therapy lorsque des agents hémostatiques ont été utilisés sur le lit de la plaie.

PRECAUTIONS D'EMPLOI DU SYSTEME DE THERAPIE V.A.C.ULTA™

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission d'agents pathogenes transportés par
le sang, il convient de respecter les mesures de précaution standard pour limiter le risque infectieux pour
tous les patients, conformément au protocole hospitalier, et indépendamment du diagnostic ou du
niveau d'infection présumé. Outre ['utilisation de gants, le personnel soignant doit porter une blouse et

des lunettes de protection s'il existe un risque d'exposition aux liquides physiologiques.
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Systéme V.A.C.° Therapy en mode continu versus DCP (contrdle dynamique de la pression) :
I'utilisation de la V.A.C.° Therapy en mode continu est recommandée sur les structures instables (par
exemple, une paroi thoracique instable ou une aponévrose endommagée) afin de limiter le mouvement
et de stabiliser le lit de la plaie. Une thérapie continue est également recommandée chez les patients
présentant un risque accru de saignements ou en présence de plaies trés exsudatives, de lambeaux et de

greffons frais, et de plaies comportant des fistules entériques aigués.

' REMARQUE:  Du fait de ladministration contrélée de ['rrigation de la plaie et des solutions
detraitement, le systéme V.A.C. VeraFlo™ Therapy administre la V.A.C.® Therapy en mode
intermittent, et n'est donc pas recommandeé pour les types de plaies et maladies ci-dessus.

Taille et poids du patient : a taille et le poids du patient doivent étre pris en considération lors de la
prescription d'une V.A.C.® Therapy ou d'une V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Les nouveau-nés, les enfants, certains
adultes de petite taille et les patients agés doivent étre surveillés de prés pour repérer d'éventuelles
pertes de liquide et déshydratation. De méme, les patients présentant des plaies tres exsudatives ou de
grandes dimensions par rapport a leur taille et a leur poids doivent étre surveillés de prés, car dans ce cas,
le risque de pertes de liquide excessives et de déshydratation est accru. Dans le cadre de la surveillance
des volumes de liquide collectés, il faut tenir compte du volume contenu dans la tubulure et le réservoir.

Lésions de la moelle épiniére : dans |'éventualité ou un patient souffrirait de Iésions de la moelle épiniere
et présenterait une hyperréflexie autonome (changements soudains de la tension artérielle ou de la fréquence
cardiaque en réaction a une stimulation du systeme nerveux sympathique), arréter la V.A.C.° Therapy ou la
V.A.C. VeraFlo™ Therapy afin de réduire la stimulation sensorielle et appeler immédiatement un médecin.

Bradycardie : afin de réduire le risque de bradycardie, le systeme V.A.C.° Therapy ou V.A.C. VeraFlo™
Therapy ne doit pas étre placé a proximité du nerf vague.

Fistules entériques : les plaies présentant des fistules entériques exigent des précautions particulieres
pour optimiser la thérapie V.A.C.°. Pour plus d'informations, se reporter aux Recommandations Cliniques
de laV.AC® Therapy. La thérapie V.A.C.® est déconseillée si la prise en charge ou le confinement des

effluents des fistules entériques est le seul objectif de la thérapie.

REMARQUE : La VAC Veraflo™ Therapy ne doit pas étre utilisée en présence de

fistules entériques, afin de prévenir toute contamination de la plaie.

Protection de la peau onnelle : prévoir un produit de préparation cutanée pour protéger

la peau périlésionnelle. S'assurer que la mousse ne recouvre pas la peau intacte. Protéger la peau
périlésionnelle fragilisée avec un champ adhésif supplémentaire, un agent de protection cutanée, un film
hydrocolloide ou tout autre film transparent. La superposition de plusieurs couches de champ adhésif
peut réduire le coefficient de transmission de la vapeur d'eau et augmenter le risque de macération.

Si des signes d'irritation ou de sensibilité au champ adhésif, & la mousse ou a la tubulure apparaissent,
arréter |'utilisation et appeler un médecin. Pour éviter de traumatiser la peau périlésionnelle, ne pas
tendre ou étirer le champ adhésif sur le pansement en mousse pendant son application. La prudence est
de mise chez les patients présentant des étiologies neuropathiques ou une insuffisance circulatoire.

Application d'un pansement circonférentiel : éviter 'emploi de pansements circonférentiels sauf en
présence d'anasarque ou d'extrémités extrémement suintantes, ol l'application d'un film circonférentiel
peut s'avérer nécessaire pour établir et maintenir I'étanchéité. Il peut étre souhaitable d'utiliser plusieurs
petits morceaux de champ adhésif plutot qu'un seul morceau afin de limiter le risque d'insuffisance
circulatoire distale. Des précautions particuliéres doivent étre prises pour ne pas tendre ou étirer le film
adhésif pendant sa fixation ; celui-ci doit étre fixé sans tension et ses bords doivent étre stabilisés a l'aide
d'un bandage élastique, si nécessaire. Lorsqu'un champ circonférentiel est utilisé, il est essentiel de vérifier
systématiquement et périodiquement le pouls distal et d'évaluer I'état de la circulation distale. Si une

insuffisance circulatoire est suspectée, arréter la thérapie, retirer le pansement et appeler un médecin.
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Points de pression : évaluer et surveiller régulierement 'emplacement des connecteurs de la tubulure,
des capuchons, des clamps ou autres composants rigides afin de s'assurer qu'ils ne créent pas des points

de pression accidentels par rapport a la position du patient.

Pics de pression de l'unité de thérapi A.C.UIta™ : dans de rares cas, une obstruction de la tubulure
peut entrainer des pics de pression négative de courte durée, pouvant dépasser 250 mmHg de pression
négative. Résoudre immédiatement le probléme ayant déclenché l'alarme. Se reporter au manuel
d'utilisation du systéeme de thérapie V.A.C.UIta™ ou contacter le représentant KCI pour obtenir de plus

amples informations.

PRECAUTIONS D'EMPLOI SUPPLEMENTAIRES POUR LA
V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Solutions adaptées : |e systeme V.A.C. VeraFlo™ Therapy est congu pour une utilisation
avec les suspensions et solutions utilisées dans le traitement des plaies topiques et les
consommables V.A.C. VeraFlo™. Utiliser uniguement des solutions ou des suspensions

qui sont :

« indiquées pour le traitement des plaies topiques conformément aux instructions
du fabricant de la solution. Certains agents topiques peuvent ne pas convenir pour
un contact prolongé avec les tissus. En cas de doute sur 'utilisation d'une solution
spécifique pour la V.A.C. VeraFlo™ Therapy, contacter le fabricant de la solution afin
de vérifier le caractére approprié dans le cadre d'une exposition locale des plaies

jusqu'a saturation.

«  compatibles avec les consommables a usage unique et les pansements V.A.C°.
Contacter le représentant clinique de KCl pour obtenir une liste des solutions dont
la compatibilité avec les consommables & usage unique et les pansements V.A.C.°

est vérifiée.

REMARQUE : Des solutions d'acide hypochloreux appliquées fréquemment a
des concentrations élevées peuvent entrainer une nette dégradation des matériqux.
Envisager d'utiliser des concentrations aussi faibles que cliniquement possible et de
limiter la durée d'exposition.

REMARQUE : (e pansement V.A.C. GranuFoam Silver® n'est pas prévu pour une

utilisation avec la V.A.C. VeraFlo™ Therapy. En effet, les solutions d'instillation peuvent
avoir un impact négatif sur les avantages du pansement V.A.C. GranuFoam Silver®.

Remplacements de réserv surveiller régulierement les niveaux de liquides dans les
réservoirs pendant |'utilisation de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy. De fréquents remplacements
des réservoirs peuvent étre nécessaires en fonction du volume de liquide instillé et des
exsudats des plaies. Au minimum, le réservoir doit étre remplacé une fois par semaine et

éliminé conformément au protocole hospitalier.
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PRECAUTIONS D'EMPLOI SUPPLEMENTAIRES POUR LE PANSEMENT
V.A.C. GRANUFOAM SILVER®

Agents ou solutions topiques : le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® n'est pas prévu
pour une utilisation avec la V.A.C. VeraFlo™ Therapy. En effet, les solutions d'instillation
peuvent avoir un impact négatif sur les avantages du pansement V.A.C. GranuFoam Silvere.

Couche protectrice : 3 I'instar de tous les pansements en mousse V.A.C?, le pansement V.A.C.
GranuFoam Silver® ne doit pas étre en contact direct avec les vaisseaux sanguins, les sites
anastomotiques, les organes ou les nerfs exposés (se reporter a la section Protection des vaisseaux
et des organes). Des couches non adhérentes intermédiaires peuvent étre placées entre le pansement
V.A.C. GranuFoam Silver® et la surface de la plaie. Néanmoins, ces produits peuvent compromettre

l'efficacité du pansement V.A.C. GranuFoam Silver® dans la région couverte par la couche non adhérente.

Electrodes ou gel conducteur : ne pas laisser le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® entrer en contact
avec I'ECG ou autres électrodes ou gels conducteurs en cours de surveillance électronique ou lors du

relevé de mesures électroniques.

Imagerie diagnostique : le pansement V.A.C. GranuFoam Silver® contient de |'argent métallique
susceptible de géner la visualisation de certaines modalités d'imagerie.

Eléments du pansement : application de produits contenant de I'argent peut entrainer une
décoloration temporaire des tissus.

Des mises en garde et précautions d'emploi supplémentaires s'appliquent a certains pansements et unités

de thérapie V.A.C° spécifiques. Se reporter au mode d'emploi spécifique du produit avant utilisation.

En cas de questions sur le positionnement ou |'utilisation corrects du systéme V.A.C.° Therapy, se reporter
aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.® Therapy qui contiennent des instructions plus détaillées, ou
contacter le représentant KCl local. Pour obtenir des renseignements supplémentaires et a jour, consulter

le site Internet de KCl a |'adresse suivante : www.kcil.com.

109



INSTRUCTIONS D'APPLICATION DU SYSTEME DE
PANSEMENT V.A.C.° VERAFLO™

f@|

FACTEURS CLINIQUES A PRENDRE EN CONSIDERATION

Le pansement V.A.C. VeraFlo™ est congu pour une utilisation avec la V.A.C. VeraFlo™ Therapy telle
qu'administrée par l'unité de thérapie V.A.C.Ulta™. Il est recommandé d'utiliser le pansement V.A.C. VeraFlo™
sur des plaies ouvertes, y compris des plaies superficielles ou avec des tunnels peu profonds ou I'aspect

distal est visible. Ne pas introduire de pansements en mousse dans des tunnels fermés ou non explorés.

REMARQUE : /e pansement V.A.C. VeraFlo™ peut étre utilisé avec la V.A.C.® Therapy seule lors d'une transition
depuis la V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Voir la section Ch de

de ce mode d'emploi.

IDENTIFICATION DES COMPOSANTS DU SYSTEME DE PANSEMENT V.A.C.
VERAFLO CLEANSE™
Pansement V.A.C.

VeraFlo™ - petit ' Film adhésif V.A.C.° de

modéle (quantité : 2) technologie avancée

(quantité avec le petit modeéle : 2
quantité avec le moyen modéle : 3

quantité avec le grand modéle : 5)
Pansement V.A.C.

VeraFlo™ - moyen
modeéle (quantité : 2)

Film protecteur cutané 3M™

Cavilon™ NSBF
Pansement V.A.C. I:l (quantité avec le petit modele : 1
VeraFlo™ - grand quantité avec le moyen modele : 2
modéle (quantité : 2) quantité avec le grand modele : 4)

Réglette V.A.C.° avec
Tampon V.A.C. deux étiquettes de
VeraT.R.A.C.™ quantification du nombre
(inclus avec les petits de piéces de mousse
et moyens modeles de
pansements)

Kit de tubulure V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(inclus avec les grands
modeles de pansements)
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ACCESSOIRES NECESSAIRES POUR LA V.A.C. VERAFLO™ THERAPY AVEC LE
SYSTEME DE THERAPIE V.A.C.ULTA™ (FOURNIS SEPAREMENT)

Kit de tubulure V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™

(En option avec les
pansements petits et
moyens modéles, se reporter

a la section Application du Réservoir
kit de tubulure V.A.C.2-
V.AC. VeraTRAC. Duo™) 1000 ml
ou
Cassette V.A.C. Réservoir
VeraLink™ V.A.C.®-
500 ml

Tous les pansements et accessoires du systeme de thérapie V.A.C.Ulta™ sont sous emballage stérile
et ne contiennent pas de latex. A I'exception de la cassette V.A.C. VeralLink™, tous les composants
consommables sont a usage unique. La cassette V.A.C. VeraLink™ ne peut étre utilisée que sur un seul
patient. Toute réutilisation des éléments peut entrainer une contamination, une infection
et/ou un échec de cicatrisation de la plaie. Afin d'assurer une utilisation stre et efficace, tous les
composants doivent étre utilisés uniquement avec ['unité de thérapie V.A.CUlta™.

La décision consistant a préférer une technique propre a une technique stérile / aseptique dépend
de la pathophysiologie de la plaie, des préférences du médecin / clinicien et du protocole hospitalier.
Utiliser les protocoles hospitaliers adaptés afin d'éviter toute contamination involontaire des composants

exXposés.

CHANGEMENTS DE PANSEMENT

Les plaies traitées avec le systeme de thérapie V.A.C.Ulta™ doivent étre surveillées réguliérement. Sur une
plaie surveillée, non infectée, les pansements V.A.C.° et V.A.C. VeraFlo™ Therapy doivent étre changés
toutes les 48 a 72 heures, mais au moins trois fois par semaine, la fréquence étant ajustée par le clinicien
selon les besoins. Les plaies infectées doivent étre surveillées régulierement et trés attentivement.

Pour ces plaies, la fréquence des changements de pansements peut étre plus élevée. Les intervalles

de changement de pansement sont basés sur une évaluation continue de I'état de la plaie et de la
présentation clinique du patient, et non sur un planning établi.

Se reporter aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.° Therapy disponibles a |'adresse suivante :

www.kcil.com ou contacter le représentant KCl local pour obtenir une copie papier.
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PREPARATION DE LA PLAIE

MISE EN GARDE : Lire I'ensemble des consignes de sécurité du
systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ avant de débuter la préparation
de la plaie.

REMARQUE : Siun tampon V.A.C. Veral.R A.C.™ou un kit de tubulure V.A.C. VeraT.R A.C Duo™ est en place
sur le pansement, envisager d'utiliser l'outil Humidification pansement de ['unité de thérapie V.A.C.Ulta™ pour

humidifier le pansement avec de l'eau stérile, une solution saline normale ou une solution topique approuvée.

Cette hydratation permet de faciliter le retrait du pansement tout en réduisant potentiellement la géne du

patient pendant le changement de pansement. Se reporter au manuel d utilisation du systéme de thérapie

V.A.CUlta™ pour obtenir des instructions concernant | utilisation de l'outil Humidification pansement.

1.

N

w

Retirer 'ancien pansement et le jeter conformément au protocole hospitalier. Inspecter

soigneusement la plaie afin de s" que tous les élé dup ont été retirés.

REMARQUE : Sile pansement a retirer est un pansement V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™ Therapy, s'assurer
que toutes les piéces de mousse ont été retirées. Loutil Enregistrement sur 'unité de thérapie V.A.C.Ulta™
peut étre utilisé pour consulter le nombre de piéces de mousse utilisées dans la plaie s'il a été saisi au
préalable. Se reporter au manuel d utilisation du systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ pour obtenir des
instructions concernant [utilisation de l'outil Enregistrement. Se reporter aux mises en garde concernant

le retrait de la mousse contenues dans la section des consignes de sécurité de ce document.

. S'assurer de la détersion tous les tissus nécrosés, non viables, y compris les os, les plaques

nécrotiques ou le tissu dévitalisé, comme indiqué par le médecin.

. Avant chaque application de pansement, nettoyer soigneusement la plaie et la région

périlésionnelle conformément a la prescription du médecin ou au protocole hospitalier.

Protéger la peau périlésionnelle fragilisée avec un champ adhésif V.A.C.® de technologie avancée
supplémentaire, un pansement 3M™ Tegaderm™ ou tout autre film transparent de qualité médicale

similaire, agent de protection cutanée ou film hydrocolloide.

REMARQUE : Selon la région, le film protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF peut étre fourni dans
lemballage du pansement.

Application du film protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF (s'il est utilisé) :

Fig. 1

a. La peau doit étre propre et seche avant |'application du film protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF.

b.  Utiliser la lingette fournie pour I'application d'une couche uniforme de film sur toute la région

concernée (Fig. 1).

c. Sl s'avére qu'une zone n'est pas recouverte, attendre que la premiére application du film
protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF soit seche (environ 30 secondes) pour renouveler
I'application sur cette zone uniquement.
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d.  Silefilm protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF est appliqué sur une zone comportant des
plis cutanés ou tout autre contact peau a peau, s'assurer que les zones de contact cutané sont

séparées afin de permettre au film de sécher totalement avant de revenir en position normale.

«  Laisser le film protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF sécher totalement avant

d'appliquer des pansements.

*  Une nouvelle application du film protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF est
nécessaire a chaque renouvellement de pansement. Le film isolant est retiré par le

champ adhésif V.A.C.° de technologie avancée.

e.  Aubesoin, le film protecteur cutané peut étre retiré a l'aide de la plupart des dissolvants
d'adhésifs médicaux, comme indiqué. Nettoyer et sécher la région concernée, puis
réappliquer le film protecteur cutané 3M™ Cavilon™ NSBF.

S'assurer qu'une hémostase adéquate a été obtenue (se reporter aux Mises en garde, section

Sai Hé antic I
g

et antiagrégants plaquettaires).

Protéger les structures, vaisseaux et organes sensibles (se reporter au point Protection des

vaisseaux et des organes du paragraphe Saignements de la section Mises en garde).

Les bords tranchants ou fragments osseux doivent étre éliminés de la zone de la plaie ou recouverts
(se reporter aux Mises en garde, section Saignements, Bords tranchants).
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APPLICATION DU PANSEMENT V.A.C. VERAFLO™

Instructions d'application pour les plaies superficielles ou avec des tunnels peu profonds ou
I'aspect distal est visible

Se reporter aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.° Therapy pour obtenir des instructions détaillées
sur le traitement des différents types de plaie et sur les applications sur des plaies multiples.

Fig. 2 Fig. 3A Fig. 3B

Fig.5

1. Evaluer les dimensions de la plaie et la pathologie, y compris la présence de décollements ou de
tunnels (Fig. 2). Ne pas introduire de pansements en mousse dans des tunnels borgnes / non

explorés.

REMARQUE : Une interface non adhérente peut étre utilisée avant la pose du pansement pour
protéger les structures délicates (comme les vaisseaux sanguins) ou pour faciliter par la suite le retrait

du pansement. Si des matériaux complémentaires sont utilisés sous le pansement V.A.C. VeraFlo™, ils
doivent étre compatibles avec la solution utilisée et étre maillés, poreux ou fenétrés afin de permettre une

élimination efficace des liquides et des exsudats.

N

. Dimensionner le pansement V.A.C. VeraFlo™ selon les besoins :

a.  PansementV.A.C.VeraFlo™ - petit et moyen modeéle : déchirer soigneusement la mousse le
long des perforations a une taille qui permettra un positionnement facile dans la plaie sans

tassement de la mousse et sans que le pansement ne recouvre la peau intacte (Fig. 3A).

b.  PansementV.A.C. VeraFlo™ - grand modeéle : découper la mousse a une taille qui permettra un
positionnement facile dans la plaie sans tassement de la mousse et sans que le pansement ne
recouvre la peau intacte (Fig. 3B).

AVERTISSEMENT : Ne pas couper ou déchirer la mousse au-dessus de la plaie. En effet, des fragments

pourraient tomber dans la plaie (Fig. 4A et Fig. 4B). A 'écart de la plaie, frotter les bords en mousse pour

retirer tous les fragments ou particules détachées susceptibles de tomber dans la plaie, ou d'y rester au

moment du retrait du pansement.
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3. Placer délicatement la mousse dans la cavité de la plaie, en veillant a ce qu'elle soit en contact avec
toutes les surfaces de la plaie (pansement V.A.C. VeraFlo™ - grand modeéle illustré) (Fig. 5). Ne forcer

le positionnement de la mousse dans aucune des régions de la plaie.

REMARQUE : afin d'assurer une répartition uniforme du liquide et de la pression négative, vérifier le
contact mousse-mousse des piéces de mousse adjacentes. S'assurer que la mousse ne recouvre pas la

peau intacte.

Etiquette de quantification du nombre de piéces de mousse
Date de pose du pansement =5

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy
S

“ e
Nombre de pieces de mousse J

Fig. 6 placées dans la E\aie

Réglette V.A.C.° avec étiquette de quantification du
nombre de piéces de mousse

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\H\H\\‘\\H\H\\‘\\H\\H\‘\\H\\H\‘\\\HHH‘HHU\H‘\HHHH
om 1 2 3 a4 5 & 1 8 3 0 o u

e
vac therapy

Décoller -

Fig.7

4. Noter le nombre total de piéces de mousse placées dans la plaie et I'indiquer sur I'étiquette de
quantification du nombre de pieces de mousse fournie (apposée sur la tubulure du tampon V.AC.
VeraTRA.C.™ ou, le cas échéant, sur la tubulure du kit de tubulure V.A.C. VeraTRA.C. Duo™) (Fig. 6)
ainsi que dans le dossier du patient. Létiquette de quantification du nombre de piéces de mousse
peut étre décollée de la réglette V.A.C.® fournie (Fig. 7) et doit étre placée dans une zone visible a

I'attention du médecin référent suivant.

Loutil Enregistrement sur ['unité de thérapie V.A.C.Ulta™ peut étre utilisé pour enregistrer le nombre
de piéces de mousse placées dans la plaie. Se reporter au manuel d'utilisation du systéme de thérapie
V.A.CUlta™ pour obtenir des instructions concernant l'utilisation de l'outil Enregistrement.
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APPLICATION DU CHAMP ADHESIF V.A.C.° DE TECHNOLOGIE
AVANCEE

AVERTISSEMENT : [état de la peau du patient doit étre soigneusement surveillé (se reporter aux
Précautions d'emploi de |a section Protection de la peau périlésionnelle).

Fig. 1
> Couche 1

Couche 2

Fig.9

1. Ajuster le champ adhésif avancé V.A.C.° pour recouvrir la mousse ainsi qu'une bordure
supplémentaire de 3 a 5 em de tissu périlésionnel intact (Fig. 8). Pour en faciliter la manipulation,
le champ adhésif V.A.C.2 de technologie avancée peut étre découpé en plusieurs morceaux. Les
chutes de champ adhésif V.A.C.* de technologie avancée peuvent étre conservées pour assurer

I'étanchéité dans les zones difficiles, si nécessaire.

2. Retirer soigneusement la couche 1 pour exposer 'adhésif (Fig. 9). Le champ adhésif V.A.C® de

technologie avancée peut étre maintenu en place par la réglette/les barres de manipulation.

3. Placer la face adhésive sur la mousse, puis appliquer le champ adhésif V.A.C.° de technologie
avancée pour couvrir la mousse et la peau intacte, en s'assurant que le champ adhésif V.A.C.® de

technologie avancée couvre au minimum une bordure de 3 a 5 em de tissu périlésionnel intact.

4. Retirer la couche 2 et tapoter le champ adhésif V.A.C.* de technologie avancée afin d'assurer une

étanchéité occlusive (Fig. 10).

REMARQUE : [/ est essentiel d'assurer [étanchéité de la plaie a l'aide du champ adhésif V.A.C.° de
technologie avancée pour garantir l'administration de la thérapie dans la plaie. Lors du recours a la V.A.C.
VeraFlo™ Therapy dans le traitement de plaies nécessitant l'instillation de volumes importants de liquides
ou situées dans des zones ot I'étanchéité est difficile a établir, des précautions supplémentaires doivent
étre prises pour assurer ['étanchéité du pansement tout au long de la thérapie. Envisager de modifier

le positionnement du patient pendant le cycle d'instillation, d'appliquer une couche supplémentaire

de champ adhésif au niveau des plis du tissu ou des zones présentant le plus de risques de prise d'air

et de surélever la zone de la plaie a l'aide d'un support thérapeutique ou d'un oreiller afin d'éviter toute
protubérance du champ adhésif si la plaie se trouve en position déclive.
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APPLICATION DU TAMPON V.A.C. VERAT.R.A.C.™

(Fourni avec les pansements V.A.C. VeraFlo™, petits et moyens modéles)

Le tampon V.A.C. VeraTRA.C.™ est un systéme tout en un qui intégre une tubulure pour amener le liquide

et une tubulure pour |'élimination des exsudats / liquides via une interface de tampon unique (Fig. 11).

REMARQUE : Ne pas découper le tampon ni insérer la tubulure dans le pansement en mousse. Cela pourrait

boucher la tubulure et déclencher I'alarme de l'unité de thérapie V.A.C.Ulta™.

1.

3.

e Em =

-
_ - Entrée de liquide

TamponVAC.|  Sortie de liquide
VeralRAC™ |

Fig. 13

Fig. 14

LERE

Choisir le site d'application du tampon. Apporter un soin particulier au positionnement de la
tubulure afin de permettre un débit optimal et d'éviter le positionnement sur des proéminences
osseuses ou dans des plis du tissu.

REMARQUE :  Afin déviter toute macération périlésionnelle sur les plaies plus petites que le disque central

du tampon, il est trés important que le disque central ne dépasse pas au-dela des bords de la mousse et que

la zone périlésionnelle soit correctement protégée. Pour obtenir des instructions sur la protection de la zone
périlésionnelle, se reporter a la section Préparation de la plaie. Se reporter a la section Application d'une
dérivation avec le systéme de pansement V.A.C. VeraFlo™ de ce mode d'emploi et aux Recommandations

Cliniques de la V.A.C.° Therapy pour en savoir plus sur d'autres techniques d'application des pansements.

. Pincer le champ adhésif avancé V.A.C.%, puis découper soigneusement un orifice (et non une fente)

d'environ 2,5 em dans le champ adhésif avancé V.A.C.® (Fig. 12). L'orifice doit étre suffisamment
large pour permettre la pénétration de liquide et le retrait de liquide et/ou d'exsudats. Il n'est pas
nécessaire de découper dans la mousse.

REMARQUE : Découper un orifice plutét qu'une fente. En effet, une fente pourrait se refermer par elle-
méme au cours de la thérapie.

Appliquer le tampon, doté d'un disque central et d'un contour adhésif externe.

a.  Retirer les couches 1 et 2 pour exposer I'adhésif (Fig. 13).
b.  PlacerI'ouverture du tampon située dans le disque central directement sur l'orifice du champ
adhésif avancé VAC® (Fig. 14).
c.  Appliquer une légere pression sur le disque central et sur son contour externe afin d'assurer
une adhésion complete du tampon.
d.  Tirer sur la languette bleue pour retirer la couche de stabilisation du tampon (Fig. 15).
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APPLICATION DU KIT DE TUBULURE V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™

(Fourni avec le pansement V.A.C. VeraFlo™ grand del | di ible en option avec

9 P

les pansements V.A.C. VeraFlo™, petits et moyens modéles)

Le kit de tubulure V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ se compose de deux tampons, le tampon d'instillation pour
l'instillation des liquides et le tampon SensaT.RA.C.™ pour 'élimination des liquides et des exsudats
(Fig. 16). Envisager ['utilisation du kit de tubulure V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ sur des plaies de grande taille
requérant une technique de purge ('entrée et le retrait des liquides s'opérent via des emplacements
séparés) (Fig 17).

REMARQUE : Ne pas découper le tampon ni insérer la tubulure dans le pansement en mousse. Cela pourrait

boucher la tubulure et déclencher I'alarme de l'unité de thérapie V.A.C.Ulta™.

ITampon d'instillation
Entrée de liquide
Elimination
des liquides
dans la plaie
Tampon
SensalRAC™

Sortie de liquide

Tampon Sensal.RA.C™

Tampon
dinstillation

Fig. 16 Fig. 17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

APPLICATION DU TAMPON D'INSTILLATION

1. Choisir le site d'application du tampon d'instillation. Apporter une attention particuliére quant au
débit du liquide et au positionnement de la tubulure afin de permettre un débit optimal et d'éviter

le positionnement sur des proéminences osseuses ou dans des plis du tissu.

REMARQUE : Quand cela est possible, le tampon d'instillation doit étre placé au-dessus du tampon
SensalRA.C.™.

REMARQUE : Afin d'éviter toute macération périlésionnelle sur les plaies plus petites que le disque
central du tampon, il est trés important que le disque central ne dépasse pas au-dela des bords de la
mousse et que la zone périlésionnelle soit correctement protégée. Pour obtenir des instructions sur la
protection de la zone périlésionnelle, se reporter a la section Préparation de la plaie. Se reporter a

la section Application d'une dérivation avec le systéme de pansement V.A.C. VeraFlo™ de ce
mode d'emploi et aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.° Therapy pour en savoir plus sur d'‘autres
techniques d'application des pansements.

2. Pincer le champ adhésif avancé V.A.C.2, puis découper soigneusement un orifice (et non une fente)
d'environ 2,5 em dans le champ adhésif avancé V.A.C (Fig. 18). L'orifice doit étre suffisamment

large pour permettre la pénétration de liquide. Il n'est pas nécessaire de découper dans la mousse.

REMARQUE : Découper un orifice plutdt qu'une fente. En effet, une fente pourrait se refermer par elle-
méme au cours de la thérapie.
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3.

Appliquer le tampon d'instillation doté d'un disque central et d'un contour externe adhésif ainsi que
la tubulure de plus petit diamétre.

a.  Retirer les couches 1 et 2 pour exposer |'adhésif (Fig. 19).

b.  PlacerI'ouverture du tampon située dans le disque central directement sur l'orifice du champ
adhésif avancé V.AC® (Fig. 20).

c.  Appliquer une légere pression sur le disque central et sur son contour externe afin d'assurer

une adhésion complete du tampon.

d.  Tirer surla languette bleue pour retirer la couche de stabilisation du tampon (Fig. 21).

APPLICATION DU TAMPON SENSAT.R.A.C.™

1.

N

3.

Choisir le site d'application du tampon pour le tampon SensaT.R.A.C.™. Apporter une attention
particuliére quant au débit du liquide et au positionnement de la tubulure afin de permettre un
débit optimal et d'éviter le positionnement sur des proéminences osseuses ou dans des plis du
tissu.

REMARQUE : quand cela est possible, le tampon Sensal.R.A.C.™ doit étre placé & un niveau d'élévation
inférieur a celui du tampon d'instillation.

REMARQUE : Afin d‘éviter toute macération périlésionnelle sur les plaies plus petites que le disque
central du tampon, il est trés important que le disque central ne dépasse pas au-dela des bords de la
mousse et que la zone périlésionnelle soit correctement protégée. Se reporter ala section Préparation de

la plaie afin de prendre connaissance des instructions en matiére de protection de la zone périlésionnelle.

Se reporter ala section Application d'une dérivation avec le systéme de p V.A.C.
VeraFlo™ de ce mode d'emploi et aux Recommandations Cliniques de la V.A.C.® Therapy pour en savoir

plus sur d'autres techniques d'application des pansements.

Pincer le champ adhésif avancé V.A.C.2, puis découper soigneusement un orifice (et non une fente)
d'environ 2,5 em dans le champ adhésif avancé V.A.C.® (Fig. 18). L'orifice doit étre suffisamment
large pour permettre I'élimination des liquides et/ou des exsudats. Il n'est pas nécessaire de

découper dans la mousse.

REMARQUE : Découper un orifice plutét qu'une fente. En effet, une fente pourrait se refermer par elle-

méme au cours de la thérapie.
Appliquer le tampon SensaT.RA.C.™ qui est doté d'un disque central et d'un contour externe adhésif.
a.  Retirer les couches 1 et 2 pour exposer |'adhésif (Fig. 19).

b.  Placer I'ouverture du tampon située dans le disque central directement sur l'orifice du champ
adhésif avancé V.AC® (Fig. 20).

¢ Appliquer une légere pression sur le disque central et sur son contour externe afin d'assurer

une adhésion complete du tampon.

d.  Tirer surla languette bleue pour retirer la couche de stabilisation du tampon (Fig. 21).
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INSTAURATION DE LA V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

MISE EN GARDE:  Lirel' ble des informations relatives a la sécurité du
systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ avant de commencer la V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

Se reporter au manuel d'utilisation du systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ pour

ir des informations ¢ sur l'utilisation de l'unité de

thérapie V.A.C.Ulta™.

Fig. 22 Fig.23
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. Retirer la cassette V.A.C. VeraLink™ de son emballage et I'insérer dans I'unité de thérapie V.A.C.UIta

jusqu'a ce qu'elle soit enclenchée (Fig. 22).

REMARQUE : Sila cassette V.A.C. Veralink™ n'est pas enclenchée a fond, 'alarme de l'unité de thérapie
se déclenche.

REMARQUE : La cassette V.A.C. Veralink™ est destinée a une utilisation sur un seul patient et ne doit

pas étre utilisée plus de trois jours. Se reporter aux recommandations de I'établissement, le cas échéant.

. En utilisant la pointe de la cassette V.A.C. VeraLink™, connecter le flacon / la poche de solution

d'instillation sur la cassette V.A.C. VeraLink™ (Fig. 23).

. Suspendre le flacon/la poche de solution d'instillation sur le bras de suspension réglable de I'unité

de thérapie. Se reporter au manuel d'utilisation du systéme de thérapie V.A.C.Ulta™ pour obtenir des

instructions détaillées.

Connecter la tubulure d'instillation (tube de petit diametre) du tampon V.A.C. VeraTRA.C.™ (ou la
tubulure du tampon d'instillation en cas d'utilisation du kit de tubulure V.A.C. VeraTRA.C. Duo™) a la
tubulure de la cassette V.A.C. Veralink™ (Fig. 24).

. S'assurer que les deux clamps de tubulures sont ouverts et correctement positionnés pour

empécher les points de pression et/ou l'irritation cutanée.

Retirer le réservoir V.A.C.® de son emballage et l'insérer dans I'unité de thérapie V.A.C.Ulta™ jusqu'a ce
qu'il s'enclenche (Fig. 25).

REMARQUE :  Sile réservoir n'est pas enclenché a fond, [‘alarme de lunité de thérapie V.A.C.Ulta™ se déclenche.

Connecter la tubulure V.A.C.® du tampon V.A.C. VeraT.R.A.C.™ (ou la tubulure du tampon SensaT.RA.C.™

en cas d'utilisation du kit de tubulure V.A.C. VeraTR.A.C. Duo™) a la tubulure du réservoir (Fig. 26).
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8.

S'assurer que le clamp sur chaque tubulure est ouvert (Fig. 27), puis positionner les clamps a
distance du patient.

. Mettre ['unité de thérapie V.A.C.UIta™ sous tension, sélectionner les réglages de la thérapie prescrits,

puis instaurer la thérapie. Se reporter au manuel d'utilisation du systeme de thérapie V.ACUlta™

pour obtenir des instructions détaillées.

REMARQUE : Loutil Cycle de test de l'unité de thérapie V.A.C.Ulta™ peut étre utilisé pour confirmer

que le systéme a été correctement installé. Se reporter au manuel d'utilisation du systéme de thérapie
V.A.C.Ulta™ pour obtenir des instructions concernant le paramétrage de la thérapie et [ utilisation de l'outil
Cycle de test.

Peu aprés le début de la thérapie, le pansement V.A.C. VeraFlo™ doit prendre une apparence plissée.

Aucun sifflement ne doit se faire entendre. En cas de prises d'air avérées, vérifier I'étanchéité autour

du tampon V.A.C. VeraT.R. A.C.™ ou des tampons du kit de tubulure V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ et autour
du film adhésif V.A.C.® de technologie avancée, des branchements des tubulures, des branchements
du réservoir, des branchements de la cassette V.A.C. VeraLink™ et s'assurer que tous les clamps de

tubulure sont ouverts.

REMARQUE : ['outil Seal Check™ de l'unité de thérapie V.A.C Ulta™ peut étre utilisé pour vérifier si le
systéme présente des prises d'air. Se reporter au manuel d'utilisation du systéme de thérapie V.A.CUIta™
pour obtenir des instructions concernant la procédure d'utilisation de l'outil Seal Check™.

REMARQUE : Siune source de prise d'air est identifiée, y remédier en ajoutant du champ adhésif V.A.C.©
de technologie avancée pour une étanchéité parfaite.

Fixer I'excés de tubulure afin de ne pas entraver la mobilité du patient.

REMARQUE : Sila plaie est située au niveau d'une proéminence osseuse ou d'une zone d'appui au
niveau de laquelle une pression supplémentaire s'exerce sur les tissus sous-jacents, un support ou un

dispositif thérapeutique devra étre utilisé pour optimiser la mise en décharge du patient.
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APPLICATION D'UNE DERIVATION AVEC LE PANSEMENT V.A.C.
VERAFLO™

L'application de dérivation doit étre utilisée 1) afin d'éviter toute macération périlésionnelle des plaies
plus petites que le disque central du (des) tampon(s) ou 2) lorsqu'il est nécessaire de positionner le(s)

tampon(s) a distance du site de la plaie pour empécher toute pression sur ou autour de la plaie.

AVERTISSEMENT : [état de la peau du patient doit étre soigneusement surveillé (se reporter aux
Précautions d'emploi de |a section Protection de la peau périlésionnelle).

AVERTISSEMENT : dans un positionnement en dérivation verticale créé pour des plaies a exsudation
modérée a forte, la pression négative appliquée sur le site de la plaie pourrait étre réduite d'environ 25 mmHg
pour chaque trongon de 30,5 cm de la dérivation. Envisager de régler les paramétres de pression négative cible

en conséquence.

Découpe et mise en
forme de la dérivation Disque
central

Zone de la
dérivation

Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33
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. Appliquer le pansement V.A.C. VeraFlo™ et un film adhésif V.A.C.° de technologie avancée sur la plaie

comme décrit dans les sections précédentes.

. Pincer le champ adhésif avancé V.A.C.%, puis découper soigneusement un orifice (et non une fente)

d'environ 3 em dans le champ adhésif (Fig. 28). Lorifice doit étre pratiqué au-dessus du site de la
plaie. Il n'est pas nécessaire de découper dans la mousse. L'orifice doit étre suffisamment large pour
permettre l'instillation et I'élimination des liquides.

. Appliquer un champ adhésif avancé V.A.C.2 supplémentaire sur la peau intacte a I'emplacement de

la dérivation (Fig. 29, Fig. 30). S'assurer que la zone entourée de champ adhésif sera plus large que
la dérivation en mousse.

REMARQUE : Fviter dappliquer le champ adhésif de facon circonférentielle. Se reporter & la section
Application d'un pansement circonférentiel du paragraphe relatif aux précautions d'emploi.

. Créer une dérivation

a.  Pourle pansement V.A.C. VeraFlo™ - petit et moyen modele : découper ou déchirer un
morceau de pansement V.A.C. VeraFlo™ a la taille de la dérivation (Fig. 31).

AVERTISSEMENT : Lalongueur de la dérivation doit étre la plus courte possible afin
dassurer un débit efficace du liquide.

b.  Pourle pansement V.A.C. VeraFlo™ - grand modéle : découper le pansement V.A.C. VeraFlo™ -
grand modéle comme illustré sur la figure 32.

REMARQUE : Lors de la découpe de la dérivation dans le pansement grand modéle, le
diamétre de la grande extrémité doit étre supérieur au disque central du tampon V.A.C.
VeraTR.A.C.™ (Fig. 33). La longueur de la dérivation doit étre la plus courte possible afin

dassurer un débit efficace du liquide.

. Pousser la petite extrémité de la dérivation du pansement V.A.C. VeraFlo™ dans l'orifice du champ

adhésif avancé V.A.C.? sur le site de la plaie (se reporter au point 1 ci-dessus) (Fig. 34).

. Positionner la grande extrémité de la dérivation du pansement V.A.C. VeraFlo™ sur le champ adhésif

appliqué sur la peau intacte (se reporter au point 3 ci-dessus) a I'emplacement du tampon V.A.C.
VeralTRA.C.™ (Fig. 35).

REMARQUE : /a grande extrémité de la dérivation doit toujours étre placée a un niveau d'élévation

supérieur a celui de la plaie.

. Couvrir la dérivation en utilisant un champ adhésif avancé V.A.C.2 supplémentaire (Fig. 36).

Appliquer le champ adhésif V.A.C.® de technologie avancée comme décrit dans la section
Application du champ adhésif V.A.C.° de technologie avancée.

. Pincer le champ adhésif avancé V.A.C.2, puis découper soigneusement un orifice (et non une fente)

d'environ 2,5 em dans le champ adhésif avancé V.A.C.° (Fig. 37). Lorifice doit étre réalisé sur la
grande extrémité de la dérivation créée. Il n'est pas nécessaire de découper dans la mousse. L'orifice
doit étre suffisamment large pour permettre I'instillation et I'élimination des liquides.

REMARQUE : Découper un orifice plutét qu'une fente. En effet, une fente pourrait se refermer par elle-
méme au cours de la thérapie.

. Appliquer un tampon V.A.C. VeraTR.A.C.™ (Fig. 38) comme décrit dans la section sur I'application

du tampon V.A.C. VeraT.R.A.C.™

. Connecter le tampon V.A.C VeraT.R.A.C.™ sur l'unité de thérapie V.A.C.Ulta™ puis appliquer la thérapie

comme indiqué dans la section Instauration de la V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

REMARQUE : Pour |l utilisation du kit de tubulure V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™, suivre les étapes ci-dessus,

puis créer une dérivation secondaire pour l'application du deuxiéme tampon.
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UTILISATION DU PANSEMENT V.A.C. VERAFLO™ AVEC DES BANDES,
VETEMENTS OU DISPOSITIFS DE MISE EN DECHARGE

Fig.39

Botte de
déchargement

1. Suivre les instructions de création d'une dérivation comme décrit dans la section Application

d'une dérivation avec le pansement V.A.C. VeraFlo™.

2. S'assurer que la dérivation est assez longue pour placer le tampon V.A.C. Veral.RA.C.™ en dehors des
vétements, du dispositif de déchargement et du pansement appliqué par la suite (Fig. 39).
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EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DES
CONSOMMABLES

Meéthode de R
ﬂ stérilisation - T Protéger de I'humidité
Rayonnement
Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommageé ou ouvert. E Date limite d'utilisation
Sans latex

M Date de fabrication
Numéro du lot

Usage unique

@@@@i

Ne pas restériliser
Do Not

Resterilize

mﬂ Consulter le mode “ Fabricant

d'emploi

ATTENTION : selon la loi

fédérale américaine, ce - Mandataire
Rx Only dispositif ne peut étre lou¢ / -m européen

vendu que sur ordonnance

d'un médecin.

REF reéférence Contenu

Each

Contient des PHTALATES
(Tubulure du tampon V.A.C. VeraTRA.C.™, tubulure du kit V.AC.

peHp  VeralRA.C.Duo™, tubulure de la cassette V.A.C. VeralLink™)

Conforme a la directive sur les dispositifs médicaux
C € 0473 (93/42/CEE) et ayant passé les essais de conformité
énoncés dans la directive du Conseil.

Toujours compter et noter le nombre de

§1" vacveraflo thera) - 5 f
R P pieces de mousse placées dans la plaie.
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<=KCI

“ C€o473

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

San Antonio, TX 78249 Wimborne, Dorset

USA BH21 7SH

1-800-275-4524 Royaume-Uni

www.kci1.com www.kci-medical.com

Rx only

3M™Tegaderm™ et Cavilon™ sont des marques commerciales de 3M™ Corporation. Sauf indication
contraire spécifique dans le texte, toutes les autres marques commerciales mentionnées dans ce
document sont la propriété de KCl Licensing, Inc,, de ses filiales et / ou de ses concédants de licence.
©2013 KCl Licensing, Inc. Tous droits réservés.

350251 RevF 5/2013
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Il sistema terapeutico a pressione negativa V.A.C.Ulta™ (Sistema terapeutico V.A.C.UIta™) & un sistema
integrato per la terapia delle ferite che consente di somministrare:

*  V.A.C.VeraFlo™ Therapy (Instillazione) che consiste in una terapia a pressione
negativa per le ferite (V.A.C.° Therapy) associata a una somministrazione e a un

drenaggio controllati di soluzioni e sospensioni per il trattamento di irrigazione

topica della ferita sul letto della ferita.
OPPURE
*  V.A.C.° Therapy, che consiste nella sola terapia a pressione negativa per le ferite.

Se si utilizza V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillazione), € necessario considerare importanti
Controindicazioni, Avvertenze e Precauzioni, oltre alle Controindicazioni,
Avvertenze e Precauzioni gia previste per V.A.C.® Therapy. Le Controindicazioni,

Avvertenze e Precauzioni relative a V.A.C. VeraFlo™ Therapy sono evidenziate in grigio
in tutto il documento e possono essere individuate grazie al simbolo V.A.C. VeraFlo™
Therapy a sinistra del testo. Se si utilizza soltanto V.A.C.* Therapy, le Controindicazioni, le
Avvertenze e le Precauzioni valide per V.A.C. VeraFlo™ Therapy non sono applicabili.

L'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ deve essere utilizzata esclusivamente con materiale monouso e
medicazioni V.A.C.° (sistemi di medicazione V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®,
V.A.C.° WhiteFoam, V.A.C. VeraFlo™). La terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy deve essere

rata esclusi con materiale monouso e medicazioni V.A.C. VeraFlo™.

NOTA: /a medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® non é indicata per I'uso con V.A.C.
VeraFlo™ Therapy, poiché le soluzioni di instillazione possono avere un impatto
negativo sui benefici della medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®.

IMPORTANTE: come per qualsiasi altro dispositivo medico soggetto a prescrizione, prima di utilizzare
il prodotto & necessario consultare un medico, leggere attentamente e rispettare le istruzioni dell'unita
terapeutica e della medicazione oltre alle informazioni di sicurezza onde evitare prestazioni inadeguate
del prodotto e potenziali lesioni gravi o mortali. Non configurare I'unita terapeutica né applicare alcuna

terapia in assenza di istruzioni e/o supervisione da parte dell'operatore sanitario clinico.
INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema terapeutico a pressione negativa V.A.C.Ulta™ & un sistema integrato di gestione delle ferite che

combina la terapia a pressione negativa per le ferite alla tecnica di instillazione.

La terapia a pressione negativa per le ferite, se utilizzata senza la tecnica di instillazione, & concepita

per creare un ambiente che favorisce la guarigione delle ferite per intenzione secondaria o terziaria
(principale ritardata) preparando il letto della ferita per la chiusura, riducendo I'edema, favorendo la
formazione di tessuto di granulazione e la perfusione nonché rimuovendo l'essudato e il materiale infetto.
La tecnica di instillazione & indicata per i pazienti che necessitano di drenaggio a pressione negativa e

somministrazione controllata di soluzioni e sospensioni topiche sul letto della ferita.

Il sistema terapeutico a pressione negativa V.A.C.UIta™, con o senza tecnica di instillazione, € indicato per
il trattamento di pazienti con ferite croniche, acute, traumatiche, subacute e deiscenti, ustioni a spessore
parziale, ulcere diabetiche, da decubito e da insufficienza venosa, lembi e innesti cutanei.
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PASSAGGIO DA V.A.C.° THERAPY ALLA TERAPIA DOMICILIARE

Il sistema terapeutico V.A.C.UIta™ non & concepito per la terapia domiciliare. Se dovesse
essere necessario proseguire la V.A.C.° Therapy quando un paziente rientra presso la propria
abitazione, si consiglia di utilizzare altri sistemi terapeutici KCI, approvati per un ambiente di

assistenza post-acuto. Per importanti infor ioni, ¢ I le infor ioni sulla sicurezza

di tali dispositivi.

CONTROINDICAZIONI DEL SISTEMA TERAPEUTICO V.A.C.ULTA™

. Non posizionare le medicazioni in schiuma del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™ (incluse V.A.C®
Therapy e V.A.C. VeraFlo™ Therapy) a contatto diretto con vasi sanguigni, siti anastomotici, organi o

nervi esposti.
NOTA: per ulteriori informazioni sull'emorragia, consultare la sezione Avvertenze.
. L'applicazione diV.A.C® Therapy e V.A.C. VeraFlo™ Therapy € controindicata per i pazienti che presentano:
* Neoplasia nella ferita
«  Osteomielite non trattata
NOTA: perinformazioni sull osteomielite, consultare la sezione Avvertenze.
«  Fistole non enteriche e inesplorate
« Tessuto necrotico con escara

NOTA: épossibile utilizzare la V.A.C.° Therapy dopo l'asportazione dei residui di tessuto necrotico

e la rimozione completa dell'escara.

« Sensibilita all'argento (solo medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®)

CONTROINDICAZIONI AGGIUNTIVE SPECIFICHE PER V.A.C. VERAFLO™
THERAPY

. Non utilizzare le medicazioni V.A.C.* con Octenisept®*, perossido di idrogeno o

soluzioni a base alcolica o contenenti alcool.

«  Non somministrare liquidi nella cavita toracica o addominale, poiché esiste il rischio

di alterazione della temperatura corporea interna e di ritenzione dei liquidi stessi

nelle cavita.

«  Prima di utilizzare V.A.C. VeraFlo™ Therapy, esaminare attentamente la ferita, poiché
esiste il rischio di penetrazione delle soluzioni per il trattamento topico della ferita

nelle cavita corporee adiacenti.

* Non disponibile negli Stati Uniti. Il nome commerciale indicato non & un marchio di KCl,

né dei suoi affiliati o licenziatari.
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AVVERTENZE PER IL SISTEMA TERAPEUTICO V.A.C.ULTA™

Emorragia: indipendentemente dall'uso di V.A.C.° Therapy o di V.A.C. VeraFlo™ Therapy,
alcuni pazienti presentano un alto rischio di complicanze emorragiche. | seguenti tipi di
pazienti presentano un rischio superiore di emorragia che, se non controllata, puo essere

potenzialmente letale.

« Pazienti con vasi sanguigni od organi fragili o indeboliti nel sito della ferita o in prossimita dello
stesso. Questa condizione pud essere causata da:

«  Sutura del vaso sanguigno (anastomosi nativa o innesti)/organo
* Infezione
«  Trauma
+  Esposizione a radiazioni
+ Pazienti che non mostrano un'emostasi adeguata della ferita.
« Pazienti che hanno assunto anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica
« Pazienti che non presentano una copertura di tessuto adeguata sulle strutture vascolari.

Se vengono prescritte le terapie V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy a pazienti che
presentano un aumentato rischio di complicanze emorragiche, questi devono essere

trattatie itoratiin un ¢ i iale ri appropriato dal medico curante.

In caso di sanguinamento attivo improvviso o copioso o di pr di id

9

(rosso vivo) nel tubo o nel c

il trat con V.A.C.° Therapy o
V.A.C.VeraFlo™ Therapy, interrompere immediatamente la terapia, lasciare in posizione
la medicazione, intervenire per arrestare I'emorragia e richiedere assistenza medica
immediata. L'unita terapeutica e le medicazioni V.A.C.Ulta™ (comprese V.A.C.° Therapy e
V.A.C.VeraFlo™ Therapy) non devono essere utilizzate per prevenire, ridurre o arrestare

un'emorragia vascolare.

« Proteggere vasi e organi: tutti i vasi e gli organi esposti o superficiali all'interno della ferita o
circostanti la ferita devono essere completamente coperti e protetti prima di somministrare le
terapie V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

Assicurarsi sempre che le medicazioni V.A.C.2 Foam e V.A.C. VeraFlo™ in schiuma non siano a
contatto diretto con vasi sanguigni e organi. Utilizzare uno strato spesso di tessuto naturale
per fornire la protezione pit efficace. Se non disponibile, o nel caso in cui tale procedura non
sia chirurgicamente fattibile, & possibile utilizzare strati multipli di materiale non aderente a
rete, purché il medico curante consideri tale opzione come un'efficace barriera protettiva. Se si
utilizzano medicazioni non aderenti, assicurarsi che vengano fissate in modo da mantenere la

propria posizione durante tutta la terapia.

Considerare le impostazioni di pressione negativa e la modalita di terapia utilizzata quando si

inizia la terapia.

Prestare attenzione al trattamento di ferite di grandi dimensioni che possono contenere vasi
nascosti, non visibili immediatamente. Il paziente deve essere attentamente monitorato per

eventuali emorragie in un contesto assistenziale ritenuto adeguato dal medico curante.
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« Vasi sanguigni infetti: |'infezione puo erodere i vasi sanguigni e indebolire la parete
vascolare, aumentando la suscettibilita al danno vascolare da abrasione o manipolazione. I vasi
sanguigni infetti sono a rischio di possibili complicanze, come emorragie che, se non

controllate, p essere p i letali. Prestare la massima attenzione

durante l'applicazione di V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy in prossimita di

vasi igni infetti o p

infetti. (Consultare la sezione Proteggere vasi e
organi sopra riportata).

ieil

idell'aggreg: piastrinica: i pazienti che
presentano un'emostasi della ferita inadeguata hanno maggiori possibilita di sviluppare
emorragie che, se non controllate, potrebbero essere letali. Questi pazienti devono essere curati

e monitorati in un contesto assistenziale ritenuto opportuno dal medico curante.

Prestare attenzione ai pazienti in trattamento con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione
piastrinica, considerato il maggior rischio di emorragia che li distingue (in relazione al tipo e alla
complessita della ferita). Quando si inizia la terapia, considerare le impostazioni di pressione
negativa e la modalita di terapia utilizzata.

« Agenti emostati

i applicati nel sito della ferita: agenti emostatici non suturati (ad esempio
cera per 0ssa, spugna di gelatina assorbibile o sigillante spray per ferite) alterati possono
aumentare il rischio di emorragia che, se non controllata, puo risultare letale. E opportuno
quindi evitare lo spostamento di questi agenti. Quando si inizia la terapia, considerare le
impostazioni di pressione negativa e la modalita di terapia utilizzata. (Consultare la sezione
Avvertenze aggiuntive per V.A.C. VeraFlo™ Therapy).

* Bordi appunti

: frammenti ossei o bordi appuntiti possono perforare le barriere protettive, i
vasi o gli organi. Eventuali lesioni possono causare emorragie che, se non controllate, possono
essere letali. Prestare attenzione a eventuali mutamenti della posizione relativa di tessuti, vasi
od organi all'interno della ferita, che possono aumentare la possibilita di un contatto con

bordi appuntiti. Prima di applicare V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy, eliminare i bordi
appuntiti o i frammenti ossei dall'area della ferita oppure coprirli per evitare che perforino i vasi
sanguigni o gli organi. Ove possibile, levigare e coprire gli eventuali bordi residui per ridurre il
rischio di lesioni gravi o letali in caso di spostamento di strutture. Prestare attenzione quando si
rimuovono i componenti della medicazione dalla ferita, in modo da non danneggiare i tessuti

con bordi appuntiti non protetti.

Contenitore da 1000 ml: NON UTILIZZARE il contenitore da 1000 ml in pazienti a elevato
rischio emorragico o non in grado di tollerare grandi perdite di fluidi, come bambini e

anziani. Considerare le dimensioni e il peso del paziente, le sue condizioni, il tipo di ferita, la capacita di
monitoraggio e il contesto assistenziale quando si utilizza questo contenitore. Il contenitore & consigliato

solo per l'assistenza di pazienti in fase acuta (assistenza ospedaliera).
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Ferit:

infette: |e ferite infette devono essere monitorate attentamente e possono richiedere un cambio
della medicazione piti frequente rispetto a quelle non infette, in base a fattori quali le condizioni della

ferita, gli obiettivi del trattamento e i parametri di V.A.C. VeraFlo™ Therapy (per il sistema terapeutico
V.A.CUlta™). Per informazioni sulla frequenza di cambio della medicazione, consultare le istruzioni per
I'applicazione della medicazione (disponibili nelle confezioni delle medicazioni VAC® e

V.AC. VeraFlo™). Come per qualsiasi trattamento di una ferita, medici e pazienti/operatori sanitari devono
controllare frequentemente la ferita, il tessuto perilesionale e I'essudato alla ricerca di segni di infezione,
peggioramento dell'infezione o altre complicanze. | sintomi di infezione possono essere febbre, dolore
alla palpazione, rossore, gonfiore, prurito, eruzione cutanea, aumento della temperatura nella ferita

o nell'area perilesionale, secrezioni purulente oppure odore intenso. L'infezione puo essere grave e
portare a complicanze quali dolore, disturbi, febbre, gangrena, shock tossico, shock settico e/o lesione
letale. Alcuni segni o complicanze di infezione sistemica sono nausea, vomito, diarrea, cefalea, vertigini,
svenimento, faringite con gonfiore delle membrane mucose, disorientamento, febbre alta, ipotensione
refrattaria /o ortostatica, eritrodermia (eruzione cutanea simile a quella da ustione solare). In presenza

o

icaodiun dell'infezione nel sito

disegnidii g di un'i peggi
della ferita, contattare immediatamente un medico per stabilire se & necessario interrompere il
trattamento con V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Per infezioni della ferita associate ai vasi

sanguigni, consultare anche la sezione Vasi sanguigni infetti.

Ferite infette con medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®: in caso di infezione clinica, la medicazione

V.A.C. GranuFoam Silver® non & concepita per sostituire |'utilizzo di terapie sistemiche o di altri regimi di
trattamento dell'infezione. La medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® pud essere utilizzata come barriera
contro la penetrazione batterica. Per ulteriori informazioni sulla medicazione V.A.C. GranuFoam

Silver®, la sezi Precauzioni aggi

Osteomielite: NON utilizzare V.A.C Therapy e V.A.C. VeraFlo™ Therapy su una ferita che presenta
osteomielite non trattata. Considerare la rimozione di tutti i residui di tessuto necrotico non vitale, incluso

l'osso infetto (se necessario) e la somministrazione di un'appropriata terapia antibiotica.

Proteggere tendini, legamenti e nervi: i tendini, i legamenti e i nervi devono essere protetti per
evitare il contatto diretto con le medicazioni V.A.C.° Foam o V.A.C. VeraFlo™ Therapy in schiuma. Queste
strutture possono essere protette con tessuto naturale o materiale non aderente a rete per prevenire il

rischio di essiccamento o la formazione di lesioni.

Posizionamento della schiuma: utilizzare sempre medicazioni V.A.C.* o V.A.C. VeraFlo™ Therapy
prelevate da confezioni sterili, chiuse e non danneggiate. Mai posizionare le medicazioni in schiuma in
tunnel ciechi/inesplorati. La medicazione V.A.C.* WhiteFoam puo risultare pit appropriata per tunnel
esplorati. Il sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo Cleanse™ pud risultare piti appropriato per l'uso nei
tunnel esplorati quando si utilizza V.A.C. VeraFlo™ Therapy e non € auspicabile la formazione di tessuto di
granulazione robusto. Non inserire con forza la medicazione in schiuma in alcuna area della ferita poiché
potrebbe danneggiare i tessuti, alterare |'erogazione della pressione negativa od ostacolare la rimozione
dell'essudato e della schiuma. Contare sempre il numero di parti in schiuma utilizzate nella ferita,
annotare la data del cambio della medicazione e trascrivere il numero di parti sulla pellicola, nella cartella

clinica del paziente e (se fornita) sull'apposita etichetta.
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Rimozione della schiuma: le medicazioni V.A.C.* Foam e V.A.C. VeraFlo™ Therapy in schiuma non sono
bioassorbibili. Contare sempre il numero di parti in schiuma rimosse dalla ferita e assicurarsi che
coincida con il numero delle nuove parti posizionate. La schiuma lasciata nella ferita per periodi
superiori a quello consigliato puo favorire la crescita del tessuto all'interno della schiuma determinando
una grande difficolta di rimozione della stessa dalla ferita o causando infezioni o altri eventi avversi. Se

0

si sviluppa una forte emorragia, interrompere i

l'uso del si: terapeutico
V.A.C.Ulta™, intervenire per arrestare I'emorragia e non rimuovere la medicazione in schiuma
finché non si é consultato il medico curante o il chirurgo. Non riprendere l'uso di V.A.C.°

d

Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy finché non si raggiunge un'

eilg

non é piu arischio di emorragia.

Mantenere attive le terapie V.A.C.° Therapy e V.A.C. VeraFlo™ Therapy: non lasciare mai per pit

di due ore la medicazione V.A.C® o V.AC. VeraFlo™ Therapy sulla ferita se V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™
Therapy non sono attive. Se la terapia resta inattiva per piti di due ore, rimuovere la medicazione e

irrigare la ferita. Applicare una nuova medicazione V.A.C.° 0 V.A.C. VeraFlo™ Therapy prelevandola da una
confezione sterile integra e riavviare la terapia, oppure applicare una medicazione alternativa secondo le

indicazioni del medico curante.

Adesivo acrilico: |a pellicola V.A.C.° (fornita con le medicazioni V.A.C®) e la pellicola V.A.C.® Advanced
(fornita con le medicazioni V.A.C. VeraFlo™ Therapy) sono dotate di un rivestimento adesivo acrilico che
puo presentare il rischio di reazione avversa in pazienti allergici o con ipersensibilita agli adesivi acrilici. Se
sono state accertate allergie o ipersensibilita del paziente a questo tipo di adesivi, non utilizzare il sistema
terapeutico V.A.CUIta™. Se si sviluppano segni di reazione allergica o ipersensibilita, ad esempio rossore,
gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte prurito, interrompere |'utilizzo e consultare immediatamente
un medico. In presenza di broncospasmo o di segni piti gravi di reazione allergica, richiedere

immediatamente ['assistenza di un medico.

Defibrillazione: rimuovere le medicazioni V.A.C.® o V.A.C. VeraFlo™ Therapy se occorre praticare la
defibrillazione nell'area di posizionamento della medicazione. La presenza della medicazione puo inibire

la trasmissione dell'energia elettrica e/o impedire la rianimazione del paziente.

Imaging a risonanza magnetica (MRI) e unita terapeutica: |'unita terapeutica V.ACUlta™ non &
sicura per la risonanza magnetica. Non introdurre ['unita terapeutica V.A.C.Ulta™ nell'ambiente della

risonanza magnetica.

Imaging a risonanza magnetica (MRI) e medicazioni V.A.C.°: solitamente le medicazioni VAC® e

V.A.C. VeraFlo™ Therapy possono essere lasciate in sede con rischi minimi in un ambiente di risonanza
magnetica se I'utilizzo del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™ non viene interrotto per piu di due ore
(consultare la sezione Mantenere attiva la V.A.C.° Therapy sopra).

NOTA: sesi utilizza V.A.C. VeraFlo™ Therapy, verificare che il fluido di irrigazione e le

soluzioni per il trattamento vengano completamente rimossi dalla medicazione prima

di interrompere la terapia a pressione negativa per le ferite.

La medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® si & dimostrata sicura in ambiente di risonanza magnetica nelle
seguenti condizioni d'uso:

. Campo magnetico statico di intensita massima pari a 3 Tesla
. Campo gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o inferiore

. Massimo tasso di assorbimento specifico medio total body (SAR) di 3 W/kg per 15 minuti di scansione.
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Test non clinici in queste condizioni hanno evidenziato un aumento di temperatura <0,4 °C. La qualita
dell'immagine RM pud risultare compromessa se l'area di interesse si trova nella stessa regione della

medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® o relativamente vicina ad essa.

genoterapia iperbarica (OTI): non introdurre |'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ in una camera con
ossigeno per terapia iperbarica. L'unita terapeutica V.A.C.UIta™ non & concepita per questo ambiente e
potrebbe provocare incendi. Durante il trattamento iperbarico, dopo avere scollegato 'unita terapeutica
VACUIta™, () sostituire la medicazione V.A.C.® 0 V.A.C. VeraFlo™ Therapy con una medicazione compatibile
con l'ossigenoterapia iperbarica o (i) coprire con garza asciutta l'estremita del tubo V.A.C.2 non chiusa con
morsetto. Durante l'ossigenoterapia iperbarica, il tubo del sistema terapeutico V.A.C® o di V.A.C. VeraFlo™
Therapy non deve essere clampato. Non lasciare mai in situ una medicazione V.A.C° se la V.AC.® Therapy

resta inattiva per piu di due ore (consultare la sezione Mantenere attiva la V.A.C.° Therapy).

NOTA: sesiutilizza V.A.C. VeraFlo™ Therapy, verificare che il fluido di irrigazione e le
soluzioni per il trattamento vengano completamente rimossi dalla medicazione prima

di interrompere la terapia a pressione negativa per le ferite.
AVVERTENZE AGGIUNTIVE PER V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Soluzioni per il trattamento topico della ferita: le soluzioni o le sospensioni per il
trattamento topico delle ferite possono penetrare nelle cavita interne del corpo se la ferita

€ aperta su tali cavita. Queste soluzioni o sospensioni non devono essere infuse in ferite

con sottominature o tunnel inesplorati poiché possono penetrare in cavita non previste.
Pause nella pressione negativa: |'applicazione della terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy
produrra interruzioni della terapia a pressione negativa per le ferite, evento non consigliato
su ferite che richiedono una terapia V.A.C.° Therapy continua. Non utilizzare la terapia
V.A.C. VeraFlo™ Therapy su strutture instabili, ad esempio una parete toracica instabile o
una fascia non intatta, su pazienti ad alto rischio di emorragia, su ferite che producono
notevoli quantita di essudato, su lembi e innesti o su ferite con fistole enteriche acute.

Tessuti bioingegnerizzati: a terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy non é indicata per |'utilizzo

su tessuti bioingegnerizzati cellulari o acellulari.

Emostasi: i pazienti con difficolta di emostasi della ferita sono a maggior rischio di
emorragia associata alla terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy, a causa della possibile distruzione
dei coaguli o della diluizione dei fattori coagulanti. Non utilizzare V.A.C. VeraFlo™ Therapy

se sono stati utilizzati agenti emostatici nel letto della ferita.

PRECAUZIONI PER IL SISTEMA TERAPEUTICO V.A.C.ULTA™

Precauzioni standard: per ridurre il rischio di trasmissione di agenti patogeni presenti nel sangue,
applicare le precauzioni standard di controllo delle infezioni per tutti i pazienti, in base al protocollo
ospedaliero, indipendentemente dalla diagnosi o dallo stato infettivo presunto. Oltre ai guanti, utilizzare

occhiali e camice protettivi nel caso in cui vi sia la possibilita di esposizione ai fluidi corporei.
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: la V.A.C.° Therapy continua
& raccomandata sulle strutture instabili, ad esempio una parete toracica instabile o una fascia non intatta,
allo scopo di ridurre al minimo i movimenti e stabilizzare il letto della ferita. La terapia continua & di
norma consigliata anche nei pazienti ad alto rischio di emorragia, con ferite che producono notevoli
quantita di essudato, con lembi e innesti recenti e ferite con fistole enteriche acute.

NOTA: V.AC. VeraFlo™ Therapy, per via dellirrigazione della ferita e della somministrazione

I di soluzioni di trattamento, assicura una terapia V.A.C.% Therapy intermittente e non é
raccomandata nei tipi di ferite o nelle condizioni descritte in precedenza.

Corporatura e peso del paziente: quando si prescrivono le terapie V.A.C.° Therapy o V.A.C. VeraFlo™
Therapy, € necessario tenere in considerazione la corporatura e il peso del paziente. Neonati, bambini,
adulti di corporatura minuta e pazienti anziani devono essere monitorati attentamente per escludere
possibile perdita di fluidi e disidratazione. Inoltre, i pazienti con ferite che producono grandi quantita
di essudato o molto estese in relazione a corporatura e peso della persona devono essere monitorati
strettamente poiché presentano il rischio di perdita eccessiva di fluidi e disidratazione. Ai fini del
monitoraggio delle perdite, considerare il volume del fluido sia nel contenitore sia nel tubo.

Lesione spinale: se un paziente con questo tipo di lesione sviluppa l'iper-reflessia simpatica (variazioni
improwvise della pressione arteriosa o della frequenza cardiaca in risposta alla stimolazione del sistema
nervoso simpatico), interrompere le terapie V.A.C.® Therapy o V.A.C. VeraFlo™ Therapy per ridurre al

minimo la stimolazione sensoriale e cercare immediatamente assistenza medica.

Bradicardia: per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, non posizionare V.A.C.° Therapy e

V.AC. VeraFlo™ Therapy in prossimita del nervo vago.

Fistole enteriche: |e ferite con fistole enteriche richiedono precauzioni speciali per ottimizzare la V.A.C.®
Therapy. Per ulteriori dettagli, consultare le linee guida cliniche per la V.A.C.* Therapy. La V.A.C.° Therapy

non é consigliata se somministrata al solo scopo di gestire e contenere I'efflusso dalla fistola enterica.

NOTA: non utilizzare V.A.C. VeraFlo™ Therapy in presenza di fistola enterica per
evitare la contaminazione della ferita.

Proteggere la cute perilesionale: a tale scopo, considerare |'utilizzo di un prodotto per la preparazione
della cute perilesionale. Evitare di applicare la schiuma sulla cute integra. Proteggere il tessuto
perilesionale fragile con ulteriore pellicola, protettori della cute, idrocolloidi o altra pellicola trasparente.
Piti strati di pellicola possono ridurre il tasso di evaporazione, aumentando il rischio di macerazione.

Se si evidenziano segni di irritazione o sensibilita alla pellicola, alla schiuma o ai tubi, interrompere
immediatamente |'uso e consultare un medico. Per evitare traumi alla cute perilesionale, non tirare

o allungare la pellicola sopra la medicazione in schiuma durante I'applicazione. Prestare particolare

attenzione in pazienti con eziologie neuropatiche o compromissione circolatoria.

Applicazione della medicazione circonferenziale: non utilizzare la medicazione circonferenziale se
non in presenza di anasarca o estremita eccessivamente umide, dove pud essere necessaria una tecnica
di bendaggio circonferenziale per garantire una miglior stabilita e tenuta. Per favorire la circolazione
distale puo essere indicato |'utilizzo di piccole porzioni di pellicola anziché di un solo lembo di grandi
dimensioni. Prestare estrema attenzione a non allungare o tirare la pellicola quando viene fissata, ma
lasciarla aderire naturalmente e stabilizzare i bordi con una fascia elastica, se necessario. Quando si applica
il bendaggio circonferenziale, & fondamentale eseguire la palpazione del polso distale e la valutazione
dello stato circolatorio distale in modo sistematico e frequente. Se si sospetta una compromissione

circolatoria, interrompere la terapia, rimuovere la medicazione e contattare un medico.
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Punti di pressione: valutare e monitorare regolarmente la posizione dei connettori, dei tappi e dei
morsetti del tubo o di altri componenti rigidi per assicurarsi che non creino punti di pressione accidentali

in funzione della posizione del paziente.

Escursioni della pressione dell'unita terapeutica V.A.C.UIta™: raramente le ostruzioni dei tubi
nell'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ possono determinare brevi escursioni della pressione negativa, che pud

superare 250 mmHg. Correggere immediatamente le condizioni di allarme. Per ulteriori informazioni,

consultare il Manuale d'uso del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™ o contattare il rappresentante KCl locale.

PRECAUZIONI AGGIUNTIVE PER V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Soluzion

onee: |a terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy € concepita per I'impiego con

materiale monouso, soluzioni e sospensioni per il trattamento topico delle ferite

V.A.C. VeraFlo™. Utilizzare esclusivamente soluzioni o sospensioni che siano:

Indicate per il trattamento topico delle ferite in base a quanto riportato nelle
istruzioni per I'uso del produttore della soluzione. Alcuni agenti topici possono
non essere indicati per un contatto tissutale prolungato. In caso di dubbi
sull'adeguatezza della scelta di una determinata soluzione per V.A.C. VeraFlo™
Therapy, contattare il produttore della soluzione per informazioni sulla sua idoneita

all'esposizione topica saturata di ferite.

Compeatibili con le medicazioni V.A.C.® e i componenti monouso. Contattare il
rappresentante KCl locale per un elenco di soluzioni compatibili con le medicazioni

V.AC® e i componenti monouso.

NOTA: /e soluzioni di acido ipocloroso applicate di frequente e ad alta
concentrazione possono determinare una degradazione significativa del materiale.
Prendere in considerazione 'uso di soluzioni con concentrazione e durata di esposizione

minime clinicamente efficaci.

NOTA: /a medicazione V.A.C. Granufoam Silver® non é indicata per I'uso con
V.A.C. VeraFlo™ Therapy, poiché le soluzioni di instillazione possono avere un impatto
negativo sui benefici della medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®.

Sostituzione del contenitore: monitorare frequentemente il livello di fluido nei

contenitori durante |'uso di V.A.C. VeraFlo™ Therapy. In presenza di elevati volumi di

fluido instillato e di essudato della ferita, & necessario sostituire spesso il contenitore. Il

contenitore deve essere sostituito almeno una volta a settimana e smaltito in base al

protocollo dell'istituto.
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PRECAUZIONI AGGIUNTIVE PER LA MEDICAZIONE
V.A.C. GRANUFOAM SILVER®

Soluzioni o agenti topici: la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® non é concepita
per l'uso con V.A.C. VeraFlo™ Therapy, poiché le soluzioni di instillazione possono avere
un impatto negativo sui benefici della medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®.

Strato protettivo: come tutte le medicazioni V.A.C.° Foam, la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver®
non deve essere posizionata a diretto contatto con vasi sanguigni, siti anastomotici, organi o nervi
esposti (consultare la sezione Proteggere vasi e organi). £ possibile posizionare strati non aderenti
tra la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® e la superficie della ferita, anche se questi prodotti possono
compromettere |'efficacia della medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® nell'area coperta dallo strato non

aderente.

Elettrodi o gel conduttivo: |a medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® non deve entrare a contatto con
elettrodi ECG o di altro tipo, né con gel conduttivi, durante il monitoraggio elettronico o I'esecuzione di

misurazioni elettroniche.

Imaging diagnostico: la medicazione V.A.C. GranuFoam Silver® contiene argento metallico che puo
pregiudicare la visualizzazione in alcune modalita di imaging.

Componenti della medicazione: |'applicazione di prodotti contenenti argento pud causare uno
sbiadimento temporaneo del tessuto.

Ulteriori avvertenze e precauzioni sono valide per specifiche medicazioni V.A.C.° e unita terapeutiche

V.A.C®. Prima dell'uso, consultare le istruzioni del prodotto specifico.

In caso di dubbi sul posizionamento o sull'utilizzo appropriato della V.A.C.° Therapy, consultare le linee
guida cliniche per la V.A.C.° Therapy per istruzioni pitl dettagliate o contattare il rappresentante KCl locale.

Per informazioni aggiuntive e pit aggiornate, visitare il sito Web di KCl all'indirizzo www.kcil.com.
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ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE DEL SISTEMA DI
MEDICAZIONE V.A.C. VERAFLO™

f@|

CONSIDERAZIONI CLINICHE

Il sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo™ & concepito per I'uso con V.A.C. VeraFlo™ Therapy nella modalita
prevista dall'unita terapeutica V.A.C.UIta™. Si raccomanda I'uso del sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo™
per le ferite aperte, incluse le ferite con lievi sottominiature o tunnel in cui & visibile I'aspetto distale. Mai

posizionare le medicazioni in schiuma in tunnel ciechi/inesplorati.

NOTA: i/sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo™ puo essere utilizzato con la sela V.A.C.° Therapy quando si
effettua la transizione da V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Consultare la sezione Cambio della medicazione delle

presenti Istruzioni per l'uso.

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI DEL SISTEMA DI MEDICAZIONE
V.A.C. VERAFLO™

Medicazione V.A.C. —  Pellicola V.A.C.° Advanced
VeraFlo™ - Piccola (Quantita con medicazione
(Quantita 2) piccola: 2

Quantita con medicazione
media: 3

Quantita con medicazione
Medicazione V.A.C. w|lor|m|| | grande:s)
VeraFlo™ - Media - -
(Quantita 2)

Pellicola barriera non irritante 3M™

Cavilon™
Medicazione V.A.C. I:l (Quanyt‘a con meQ\ca;\one piccola: 1
Quantita con medicazione media: 2

VeraFlo™ - Grande . o
Quantita con medicazione grande: 4)

(Quantita 2)

Righello V.A.C.° con due
Pad V.A.C. etichette quantita

VeraT.R.A.C.™ (incluso parti schiuma
con le medicazioni
piccole e medie)

Set di tubi V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(incluso con la
medicazione grande)
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ACCESSORI NECESSARI PER V.A.C. VERAFLO™ THERAPY CON IL SISTEMA
TERAPEUTICO V.A.C.ULTA™ (FORNITI SEPARATAMENTE)

Set di tubi V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(opzionale con le
medicazioni piccole e
medie, consultare la
sezione Applicazione
del set di tubi VAC.
VeraT.RA.C. Duo™)

Contenitore
V.A.C.°- 1000 ml

OPPURE

Cassetta V.A.C.
VeraLink™

Contenitore
> V.A.C.°-500 ml

Tutte le medicazioni e gli accessori del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™ vengono forniti in confezioni sterili

e non contengono lattice. Ad eccezione della cassetta V.A.C. VeraLink™, tutti i componenti sono monouso.

La cassetta V.A.C. Veralink™ deve essere utilizzata su un solo paziente. Il riutilizzo dei componenti

Py

monouso puo causare la contaminazione della ferita, I'i g di
guarigione della ferita. Per garantire un utilizzo sicuro ed efficace, tutti i componenti devono essere
impiegati esclusivamente con |'unita terapeutica V.A.C.Ulta™.

La decisione in merito all'utilizzo di una tecnica pulita anziché di una tecnica sterile/asettica dipende dalla
fisiopatologia della ferita, dalle preferenze del medico e dal protocollo dell'istituto. Attenersi ai protocolli

appropriati dell'istituto per evitare contaminazioni accidentali di componenti esposti.

CAMBIO DELLA MEDICAZIONE

Le ferite trattate con il sistema terapeutico V.A.C.Ulta™ devono essere monitorate regolarmente. In una
ferita monitorata non infetta, le medicazioni V.A.C.° e V.A.C. VeraFlo™ Therapy devono essere cambiate
ogni 48-72 ore ma non meno di tre volte a settimana. Il medico pud modificare tale frequenza come
ritiene piti appropriato. Le ferite infette devono essere controllate spesso e molto attentamente. Per
queste ferite puo essere necessario cambiare le medicazioni con maggior frequenza, con intervalli basati
su una valutazione continua delle condizioni della ferita e della presentazione clinica del paziente anziché
su un programma fisso.

Consultare le linee guida cliniche per la V.A.C.* Therapy disponibili sul sito Web www.kcil.com o

contattare il rappresentante KCl locale per una copia cartacea.
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PREPARAZIONE DELLA FERITA

AVVERTENZA: ri i tutte le infor ioni sulla sicurezza
del sistema terapeutico V.A.C.UIta™ prima di procedere alla

preparazione della ferita.

NOTA: se sulla medicazione é posizionato un V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad o un set di tubi V.A.C. VeralR.A.C. Duo™,
considerare |'utilizzo della funzione Infiltrazione medicazione dell'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ per idratare la
medicazione con acqua sterile, soluzione salina o una soluzione topica approvata. Questa idratazione agevola
la rimozione della medicazione riducendo potenzialmente il fastidio del paziente durante il cambio della
medicazione. Consultare il Manuale d'uso del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™ per istruzioni sull utilizzo della

funzione Infiltrazione medicazione.

1. Rimuovere e smaltire la medicazione attenendosi al protocollo dell'istituto. Ispezionare
accuratamente la ferita per assicurarsi che tutti i componenti della medicazione siano

stati rimossi.

NOTA: sela medicazione che viene rimossa é una medicazione V.A.C.% 0 V.A.C. VeraFlo™ Therapy,
assicurarsi di avere rimosso tutti i pezzi di schiuma. La funzione "Registra” dell unita terapeutica
V.A.C.Ulta™ puo essere utilizzata per controllare il numero dei pezzi di schiuma utilizzati nella ferita, se
immesso in precedenza. Per istruzioni sull'uso di tale funzione, consultare il Manuale d'uso del sistema
terapeutico V.A.C.Ulta™. Consultare le Avvertenze relative alla rimozione della schiuma nella sezione

delle informazioni di sicurezza del presente documento.

N

. Assicurarsi di rimuovere tutti i residui di tessuto necrotico non vitale, incluso 0sso, escara o tessuto
necrotico duro, come prescritto dal medico.

w

Effettuare una pulizia approfondita della ferita e dell'area perilesionale su indicazione del medico o

in base al protocollo dell'istituto prima di ciascuna applicazione della medicazione.

4. Proteggere il tessuto perilesionale fragile con pellicola V.A.C.° Advanced, medicazione 3M™

Tegaderm™ o altre pellicole trasparenti simili di grado medico, protettori della cute o idrocolloidi.

NOTA: a seconda dell'area geografica, nella confezione della medicazione é possibile che venga fornita

™

la pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon

Applicazione della pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon™ (se utilizzata):

Fig. 1

a.  Prima dell'applicazione della pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon™, pulire e asciugare

la cute.

b.  Utilizzare la salvietta in dotazione per applicare uno strato uniforme di pellicola sull'area
desiderata (Fig. 1).

c.  Seun'area non viene coperta, riapplicarvi la pellicola solo una volta che il primo strato di

pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon™ si € asciugato (circa 30 secondi).
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d.  Sela pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon™ viene applicata su un‘area con pieghe
cutanee o altre zone di contatto tra pelle e pelle, assicurarsi di separare tali aree per consentire

alla pellicola di asciugare completamente prima di riportare la cute nella posizione normale.

«  Consentire alla pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon™ di asciugare

completamente prima di coprirla con le medicazioni.

. Riapplicare la pellicola barriera non irritante 3M™ Cavilon™ ogni volta che si
cambiano le medicazioni; la pellicola barriera viene rimossa dall'adesivo della

pellicola V.A.C.® Advanced.

e. [ possibile imuovere la pellicola utilizzando la maggior parte dei prodotti medicali per la
rimozione degli adesivi. Pulire e asciugare |'area interessata e riapplicare la pellicola barriera
non irritante 3M™ Cavilon™.

Assicurarsi di avere ottenuto un'emostasi adeguata (consultare le Avvertenze, sezione Emorragia,

e

idell'aggl i piastrinica).

Proteggere le strutture piti sensibili, i vasi e gli organi (consultare le Avvertenze, sezione

Emorragia, Proteggere vasi e organi).

I bordi appuntiti o i frammenti ossei devono essere eliminati dall'area della ferita o coperti

(consultare le Avvertenze, sezione Emorragia, Bordi appuntiti).
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APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE V.A.C. VERAFLO™

Istruzioni per I'applicazione della medicazione su ferite con lievi sottominiature o tunnel in cui

evi

isibile la sezione distale.

Consultare le linee guida cliniche per la V.A.C.° Therapy per istruzioni dettagliate sul trattamento dei

diversi tipi di ferite.

1.

N~

Fig. 2 Fig. 3A Fig. 3B

Fig.5

Valutare dimensioni e patologia della ferita, inclusa la presenza di sottominature o tunnel (Fig. 2).
Mai posizionare le medicazioni in schiuma in tunnel ciechi/inesplorati.

NOTA: un materiale non aderente puo essere utilizzato prima di posizionare la medicazione in schiuma
allo scopo di proteggere le strutture delicate (quali i vasi sanguigni) o di facilitare la successiva rimozione
della medicazione. Se si utilizzano materiali aggiuntivi sotto la medicazione V.A.C. VeraFlo™, questi
dovranno essere compatibili con le soluzioni utilizzate e a maglia, porosi o fenestrati per agevolare la

rimozione dell'essudato e dei fluidi.
Regolare le dimensioni della medicazione V.A.C. VeraFlo™ secondo necessita:

a.  Medicazione V.A.C. VeraFlo™ - piccola e media: strappare con attenzione la medicazione a
schiuma lungo il bordo perforato fino ad ottenere una misura adatta ad un posizionamento
delicato nella ferita senza stringere eccessivamente la schiuma o sovrapporla alla cute integra
(Fig. 3A).

b.  Medicazione V.A.C. VeraFlo™ - grande: tagliare la medicazione a schiuma per ottenere una
misura adatta ad un posizionamento delicato nella ferita senza stringere eccessivamente la
schiuma o sovrapporla alla cute integra (Fig. 3B)

ATTENZIONE: non tagliare o strappare la schiuma presente sulla ferita, poiché alcuni frammenti
potrebbero cadere al suo interno (Fig. 4A e Fig. 4B). Lontano dal sito della ferita, strofinare i bordi della
schiuma per rimuovere eventuali frammenti o particelle che potrebbero cadere o rimanere nella ferita al

momento della rimozione della medicazione.
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3. Posizionare delicatamente la schiuma nella cavita della ferita, assicurandosi che entri in contatto con
tutte le superfici della ferita (Medicazione V.A.C. VeraFlo™ - grande) (Fig. 5). Non inserire con forza la

schiuma in alcuna area della ferita.

NOTA: assicurare il contatto schiuma-schiuma fra i componenti adiacenti per garantire una distribuzione

uniforme del fluido e della pressione negativa. Evitare di applicare la schiuma sulla cute integra.

Etichetta quantita parti in schiuma
Data di applicazione della medicazione 1

V.A.C. VeraFlo™ Dressing []
vacveraflotherapy
" i EE—

Numero di pezzi in schiuma J
Fig. 6 utilizzati nella ferita
-

Righello V.A.C.° con etichetta quantita parti in schiuma

‘\\\\\\H\‘\H\\\H\‘H\\\\\H‘H\\\\H\‘H\\U\H‘H\\U\H‘\\HU\\\‘\H\U\\\‘\H\\HH‘\\H\H\\‘HH\H\\‘\\H\HH‘HHWH‘HHUH\
om 1 2 3 4 5 6 7 & 3 1 10 12 13 14 15

vac therapy

Tirare =

Fig.7

4. Registrare il numero totale di pezzi di schiuma utilizzati nella ferita e trascrivere tale numero
sull'etichetta quantita parti in schiuma in dotazione (applicata sul tubo del V.A.C. Veral.R A.C.™ Pad
0, se utilizzato, sul tubo del set di tubi V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™) (Fig. 6) e sulla cartella clinica del
paziente. L'etichetta quantita parti in schiuma puo essere rimossa dal righello V.A.C.® fornito (Fig. 7)
e va posizionata in un'area dove possa essere vista dal medico curante successivo.

Per registrare il numero di parti di schiuma utilizzate nella ferita, & possibile utilizzare la funzione "Registra"
sull'unita terapeutica V.A.C.Ulta™. Per istruzioni sull'uso di tale funzione, consultare il Manuale d'uso del

sistema terapeutico V.A.CUlta™.
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APPLICAZIONE DELLA PELLICOLA V.A.C.° ADVANCED

ATTENZIONE: monitorare accuratamente le condizioni della cute del paziente (consultare la sezione

Proteggere la cute perilt le in Prec ).
—
Fig. 8 Fig. 1
> Strato 1
Strato 2
Fig.9

1

3.

4.

. Tagliare la pellicola V.A.C.* Advanced in modo da coprire la schiuma e 3 - 5 em aggiuntivi di tessuto
perilesionale intatto (Fig. 8). La pellicola V.A.C.2 Advanced puo essere tagliata in pili pezzi per
agevolare la manipolazione. La pellicola V.A.C.® Advanced in eccesso puo essere conservata per

sigillare aree difficili, se necessario.

Rimuovere con cautela lo strato 1 per esporre I'adesivo (Fig. 9). La pellicola V.A.C.® Advanced pud

essere afferrata dal righello o dai bordi di manipolazione.

Posizionare il lato adesivo verso il basso a contatto con la schiuma e applicare la pellicola V.A.C.®
Advanced in modo da coprire la schiuma e la cute integra, assicurandosi che la pellicola V.A.C®
Advanced copra un bordo di almeno 3 - 5 em di tessuto perilesionale intatto.

Rimuovere lo strato 2 e picchiettare la pellicola V.A.C.® Advanced per garantire la tenuta occlusiva
(Fig. 10).

NOTA: per garantire ['efficacia della terapia, é fondamentale verificare che la pellicola V.A.C.° Advanced
abbia sigillato completamente la ferita. Nel caso in cuisi utilizzi V.A.C. VeraFlo™ Therapy per il trattamento
diferite che richiedono l'nstillazione di volumi considerevoli di fluidi o che sono localizzate in aree in cui

le manovre di sigillazione possono rivelarsi complicate, sara opportuno adottare ulteriori precauzioni

per garantire la perfetta tenuta della medicazione per l'intera durata del trattamento. Potrebbe essere
necessario regolare la posizione del paziente durante il ciclo di instillazione, applicare uno strato
aggiuntivo di pellicola sulle pieghe dei tessuti o sulle aree maggiormente soggette a perdite nella
medicazione e posizionare l'area della ferita su una superficie di contatto o su un cuscino per evitare

rigonfiamenti della pellicola se la ferita si trova su un arto in posizione di carico.
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APPLICAZIONE DEL V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD

(Fornito con le medicazioni V.A.C. VeraFlo™ piccole e medie)

IIV.AC. Veral.RA.C.™ Pad & un sistema integrato che include i tubi per I'ingresso dei fluidi e per la

rimozione di fluidi/essudato in un'interfaccia a pad singolo (Fig. 11).

NOTA: non tagliare il pad o inserire il tubo nella medicazione in schiuma. Cio potrebbe ostruire i tubi e

generare un allarme nell unita terapeutica V.A.C.Ulta™.

1.

e Em =

-
- e
- . Ingresso fluidi

VAC. | Uscita fluidi

VeralRAC™ |
Pad

Fig. 13 Fig. 14

Scegliere il sito di applicazione del pad. Prestare particolare attenzione al posizionamento dei tubi al

fine di ottimizzare il flusso ed evitare di posizionarli su sporgenze ossee o in solchi del tessuto.

NOTA: per evitare la macerazione del tessuto perilesionale in ferite di dimensioni inferiori al disco
centrale del pad é importante che tale disco non si estenda sul bordo della schiuma e che l'area
perilesionale sia protetta in modo appropriato. Per le istruzioni su come proteggere l'area perilesionale,
consultare la sezione Preparazione della ferita. Per indicazioni aggiuntive sulle tecniche di
applicazione della medicazione, consultare la sezione relativa all'applicazione di un ponte con il
sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo™ nelle presenti Istruzioni per luso e alle linee guida cliniche

perla V.A.C.° Therapy.

. Afferrare con due dita la pellicola V.A.C.° Advanced e praticarvi un foro (non una fessura) di circa

2,5 ecm (Fig. 12). Il foro deve essere sufficientemente ampio da consentire l'ingresso dei fluidi e la
rimozione di fluidi e/o essudati. Non & necessario tagliare la schiuma.

NOTA: praticare un foro anziché una fessura poiché questultima puo richiudersi durante la terapia.

3. Applicare il pad, che presenta un disco centrale e un'area adesiva circostante.

a.  Rimuovere gli strati protettivi 1 e 2 per esporre |'adesivo (Fig. 13).

b.  Posizionare |'apertura del pad nel disco centrale direttamente sul foro praticato sulla pellicola
V.A.C® Advanced (Fig.14).

¢ Esercitare una lieve pressione sul disco centrale e sull'area circostante per garantire la
completa adesione del pad.

d.  Tirare la linguetta blu per rimuovere lo strato di stabilizzazione del tampone (Fig. 15).
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APPLICAZIONE DEL SET DITUBI V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™

(Fornito con la medicazione V.A.C. VeraFlo™ grande. Disponibile anche come accessorio

opzionale da utilizzare con le medicazioni piccole e medie V.A.C. VeraFlo™)

Il set di tubi V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ si compone di due pad, il pad Instill per l'instillazione del fluido e il

pad SensaT.RA.C.™ per la rimozione di fluidi ed essudato (Fig. 16). Per le ferite di grandi dimensioni che

richiedono una tecnica con flussaggio (ingresso e rimozione dei fluidi avwvengono da posizioni separate),
utilizzare il set di tubi V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™ (Fig. 17).

NOTA: non tagliare il pad o inserire il tubo nella medicazione in schiuma. Cid potrebbe ostruire i tubi e

generare un allarme nell'unita terapeutica V.A.C.Ulta™.

Pad Instill

Pad SensaT.RAC™ Ingresso fluidi

Flusso fluidi
nella ferita
Pad
Sensal.RA.C.
Uscita fluidi

Pad
Instill

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

APPLICAZIONE DEL PAD INSTILL

1.

Scegliere un sito di applicazione per il pad Instill. Prestare particolare attenzione al flusso dei liquidi
e al posizionamento del tubo per consentire un flusso ottimale, ed evitare di posizionarlo su

sporgenze ossee o in solchi del tessuto.

NOTA: se possibile, il pad Instill deve essere sempre posizionato a un‘altezza superiore rispetto al pad
SensalRA.C™.

NOTA: per evitare la macerazione del tessuto perilesionale in ferite di dimensioni inferiori al disco
centrale del pad é importante che tale disco non si estenda sul bordo della schiuma e che l'area
perilesionale sia protetta in modo appropriato. Per le istruzioni su come proteggere |'area perilesionale,
consultare la sezione Preparazione della ferita. Per indicazioni aggiuntive sulle tecniche di
applicazione della medicazione, consultare la sezione relativa all'applicazione di un ponte con il
sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo™ nelle presenti Istruzioni per [uso e alle linee guida cliniche
perla V.A.C.® Therapy.

. Afferrare con due dita la pellicola V.A.C.* Advanced e praticarvi un foro (non una fessura) di circa

2,5 ecm (Fig. 18). Il foro deve essere sufficientemente ampio da consentire I'ingresso del fluido. Non

& necessario tagliare la schiuma.

NOTA: praticare un foro anziché una fessura poiché quest'ultima puo richiudersi durante la terapia.
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3. Applicare il pad Instill, dotato di un disco centrale e di un‘area circostante adesiva, e il tubo di
diametro inferiore.

a.  Rimuovere gli strati protettivi 1 e 2 per esporre |'adesivo (Fig. 19).

b.  Posizionare |'apertura del pad nel disco centrale direttamente sul foro praticato sulla pellicola
V.A.C® Advanced (Fig.20).

c.  Esercitare una lieve pressione sul disco centrale e sull'area circostante per garantire la

completa adesione del pad.
d.  Tirare la linguetta blu per rimuovere lo strato di stabilizzazione del tampone (Fig. 21).

APPLICAZIONE DEL PAD SENSAT.R.A.C.™

1. Scegliere un sito di applicazione per il pad SensaT.R.A.C.™. Prestare particolare attenzione al flusso
dei liquidi e al posizionamento del tubo per consentire un flusso ottimale, ed evitare di posizionarlo
su sporgenze ossee o in solchi del tessuto.

NOTA: se possibile, il pad Sensal.R.A.C.™ deve essere posizionato a un'altezza inferiore rispetto al pad
Instill.

NOTA: per evitare la macerazione del tessuto perilesionale in ferite di dimensioni inferiori al disco
centrale del pad é importante che tale disco non si estenda sul bordo della schiuma e che l'area
perilesionale sia protetta in modo appropriato. Consultare la sezione Preparazione della ferita per
istruzioni su come proteggere ['area perilesionale. Per indicazioni aggiuntive sulle tecniche di applicazione
della medicazione, consultare la sezione relativa all applicazione di un ponte con il sistema di
medicazione V.A.C. VeraFlo™ nelle presenti Istruzioni per l'uso e alle linee guida cliniche per la
V.A.C®Therapy.

2. Afferrare con due dita la pellicola V.A.C.* Advanced e praticarvi un foro (non una fessura) di circa
2,5 cm (Fig. 18). Il foro deve essere sufficientemente ampio da consentire la rimozione di fluidi e/o

essudato. Non & necessario tagliare la schiuma.

NOTA: praticare un foro anziché una fessura poiché quest'ultima puo richiudersi durante la terapia.
3. Applicare il pad SensaT.R.A.C.™, dotato di un disco centrale e di un‘area circostante adesiva.

a.  Rimuovere gli strati protettivi 1 e 2 per esporre |'adesivo (Fig. 19).

b.  Posizionare |'apertura del pad nel disco centrale direttamente sul foro praticato sulla pellicola
V.A.C® Advanced (Fig.20).

c.  Esercitare una lieve pressione sul disco centrale e sull'area circostante per garantire la

completa adesione del pad.

d.  Tirare la linguetta blu per rimuovere lo strato di stabilizzazione del tampone (Fig. 21).
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AVVIO DELLA TERAPIAV.A.C. VERAFLO™ THERAPY

AVVERTENZA: rivedere tutte le informazioni sulla sicurezza del sistema
terapeutico V.A.C.UIta™ prima di avviare la V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

C Itare il le d'uso del si terapeutico V.A.C.Ulta™ per

dettagli completi sull'utilizzo dell'unita terapeutica V.A.C.UIta™.

Fig. 22 Fig. 23 Fig. 24
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. Rimuovere la cassetta V.A.C. VeraLink™ dalla relativa confezione e inserirla nell'unita terapeutica

V.A.CUlta™ fino a bloccarla in posizione (Fig. 22).
NOTA: selacassetta V.A.C. VeralLink™ non é completamente inserita, l'unita terapeutica emette un allarme.

NOTA: /a cassetta V.A.C. VeraLink™ deve essere utilizzata per un solo paziente e per non piu di tre

giorni. Consultare le linee guida dellstituto, se applicabili.

Utilizzando il connettore della cassetta V.A.C. Veralink™, collegare il flacone o la sacca della soluzione
diinstillazione alla cassetta V.A.C. VeraLink™ (Fig. 23).

. Fissare il flacone/la sacca della soluzione di instillazione all'apposito braccio regolabile dell'unita

terapeutica. Per istruzioni dettagliate, consultare il Manuale d'uso del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™.

Collegare la linea di instillazione (tubo di diametro minore) del V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad (o il tubo del
pad Instill se si utilizza il set di tubi V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™) al tubo della cassetta V.A.C. Veralink™
(Fig. 24).

. Assicurarsi che entrambi i morsetti dei tubi siano aperti e posizionati per prevenire punti di

pressione e/o irritazioni cutanee.

Estrarre il contenitore V.A.C.° dalla relativa confezione e inserirlo nell'unita terapeutica V.A.C.Ulta™

fino a bloccarlo in posizione (Fig. 25).

NOTA: seil contenitore non é completamente inserito, l'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ emette un allarme.

. Collegare la linea V.A.C.° del VAC. VeraTRA.C.™ Pad (o del tubo del pad SensaTRA.C.™ se si utilizza il

set di tubi V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™) al tubo del contenitore (Fig. 26).
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8.

9.

Assicurarsi che i morsetti posti su ciascun tubo siano aperti (Fig. 27) e posizionarli lontano dal paziente.

Accendere |'unita terapeutica V.A.C.Ulta™, selezionare le impostazioni per la terapia prescritta e avviare
|a terapia. Per istruzioni dettagliate, consultare il Manuale d'uso del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™.

NOTA: ¢ possibile utilizzare la funzione "Ciclo test" dell'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ per confermare
la corretta impostazione del sistema. Per istruzioni relative allimpostazione della terapia e all uso della
funzione "Ciclo test, consultare il Manuale d'uso del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™.

La medicazione V.A.C. VeraFlo™ deve presentare delle pieghe dopo poco tempo dall'inizio della
terapia. Non deve essere udibile alcun sibilo. Se si rilevano perdite, verificare la tenuta del V.A.C.
VeraT.RA.C™ Pad, dei pad del set di tubi V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ e della pellicola V.A.C.® Advanced;
verificare inoltre le connessioni dei tubi, del contenitore, della cassetta V.A.C. VeraLink™ e assicurarsi
che tutti i morsetti dei tubi siano aperti.

NOTA: /a funzione Seal Check™ dell'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ puo essere utilizzata per verificare
l'eventuale presenza di perdite nel sistema. Per istruzioni su come utilizzare la funzione Seal Check™,
consultare il Manuale d'uso del sistema terapeutico V.A.C.Ulta™.

NOTA: sesiidentifica la fonte di una perdita, sigillare con pellicola V.A.C.® Advanced aggiuntiva per
assicurare la tenuta ermetica.

Fissare eventuali tubi in eccesso per evitare che interferiscano con la mobilita del paziente.

NOTA: se/a ferita si trova su una protuberanza ossea o su aree in cui il peso corporeo puo esercitare
pressione o stress supplementare sui tessuti sottostanti, € opportuno utilizzare un dispositivo o una

superficie di riduzione della pressione al fine di ottimizzare lo scarico del peso dal paziente.
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APPLICAZIONE DI UN PONTE CON IL SISTEMA DI MEDICAZIONE
V.A.C. VERAFLO™

L'applicazione di un ponte deve essere utilizzata per 1) prevenire la macerazione del tessuto perilesionale
delle ferite di dimensioni inferiori a quelle del disco centrale del pad oppure 2) se occorre posizionare il

pad lontano dal sito della ferita per evitare di esercitare una pressione sulla ferita o sull'area circostante.

ATTENZIONE: monitorare accuratamente le condizioni della cute del paziente (consultare la sezione

Proteggere la cute peril

in Prec ioni).
ATTENZIONE: in un ponte verticale creato per ferite con essudato moderato o elevato, la pressione negativa

sul sito della ferita puo essere ridotta di circa 25 mmHg ogni 30,5 cm (un piede) di lunghezza del ponte.

Considerare di aumentare conseguentemente la pressione negativa di destinazione.

Tagliare il ponte secondo
la forma Disco
centrale

Area del ponte

Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33

Fig. 34 . Fig. 35 . Fig. 36
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. Applicare la medicazione V.A.C. VeraFlo™ e la pellicola V.A.C.° Advanced sulla ferita, come descritto

nelle sezioni precedenti.

. Afferrare con due dita la pellicola V.A.C.* Advanced e praticarvi un foro (non una fessura) di circa 3 em

(Fig. 28). Il foro deve essere posizionato sul sito della ferita. Non & necessario tagliare la schiuma. Il

foro deve essere sufficientemente ampio da consentire l'instillazione e la rimozione del fluido.

. Applicare la pellicola V.A.C.® Advanced sulla cute integra nel punto in cui verra posizionato il ponte

(Fig. 29 e 30). Assicurarsi che |'area ricoperta dalla pellicola sia piti grande del ponte in schiuma.

NOTA: evitare 'applicazione circonferenziale della pellicola. Consultare la sezione Precauzioni,
Applicazione della medicazione circonferenziale.

. Creare un ponte

a.  Perle medicazioni V.A.C. VeraFlo™ - piccole e medie: tagliare o strappare una parte di

medicazione V.A.C. VeraFlo™ di dimensioni appropriate per il ponte (Fig. 31).

ATTENZIONE: i/ ponte non deve estendersi oltre la lunghezza minima richiesta per

garantire un flusso dei fluidi efficiente.

b.  Perle medicazioni V.A.C. VeraFlo™ - grande: tagliare la medicazione V.A.C. VeraFlo™ - grande

come nella forma mostrata nella Fig. 32.

NOTA: quando si taglia il ponte dalla medicazione grande, il diametro dell'estremita
maggiore deve essere piti grande del disco centrale del V.A.C. VeralR.A.C.™ Pad (Fig. 33). Il
ponte non deve estendersi oltre la lunghezza minima richiesta per garantire un flusso dei fluidi

efficiente.

. Spingere l'estremita piu piccola del ponte della medicazione V.A.C. VeraFlo™ nel foro della pellicola

V.A.C® Advanced sul sito della ferita (fare riferimento al passaggio 1 sopra descritto) (Fig. 34).

. Posizionare |'estremita piu grande del ponte della medicazione V.A.C. VeraFlo™ sulla pellicola

applicata sulla cute integra (fare riferimento al passaggio 3 sopra descritto) dove verra posizionato il
V.AC. VeraTRA.C.™ Pad (Fig. 35).

NOTA: /estremita piti grande del ponte deve sempre trovarsi piti in alto rispetto alla ferita.

. Coprire il ponte utilizzando pellicola V.A.C.® aggiuntiva (Fig. 36) come descritto nella sezione

Applicazione della pellicola V.A.C.° Advanced.

. Afferrare con due dita la pellicola V.A.C.° Advanced e praticarvi un foro (non una fessura) di circa

2,5 cm (Fig. 37). Il foro deve essere praticato sull'estremita grande del ponte appena creato.
Non e necessario tagliare la schiuma. Il foro deve essere sufficientemente ampio da consentire

linstillazione e la rimozione del fluido.

NOTA: praticare un foro anziché una fessura poiché quest'ultima puo richiudersi durante la terapia.

. Applicare il V.AC. VeraT.RA.C.™ Pad (Fig. 38) come descritto nella sezione Applicazione del V.A.C.

VeraT.R.A.C.™ Pad.

. Collegare il VA.C. VeraTRA.C.™ Pad all'unita terapeutica V.A.C.Ulta™ e procedere alla terapia come

descritto nella sezione Avvio della terapia V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

NOTA: sesiutilizza il set di tubi V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™, seguire la procedura sopra indicata e creare un

ponte secondario per applicare il secondo pad.
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USO DELLA MEDICAZIONE V.A.C. VERAFLO™ CON BENDAGGI,
INDUMENTI O DISPOSITIVI DI SCARICO DELLA PRESSIONE

Fig.39

Gambale
per scarico
ressione

1. Seguire le istruzioni per creare un ponte come descritto nella sezione Applicazione di un ponte
con il sistema di medicazione V.A.C. VeraFlo™.

2. Assicurarsi che la lunghezza del ponte sia sufficiente per posizionare il V.A.C. VeraTR A.C.™ Pad
all'esterno della medicazione, degli indumenti o del dispositivo di scarico della pressione applicati
in seguito (Fig. 39).
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI NELLETICHETTATURA DEI
MATERIALI MONOUSO

Metodo di L
ﬂ ster\.hzgazpne - Conservare in un luogo asciutto
Radiazioni I

Non utilizzare se la confezione

€ aperta o danneggiata
Data di scadenza

Privo dilattice

M Data di produzione

Esclusivamente monouso

Numero di lotto

¥ OO

Non risterilizzare
Do Not

Resterilize

mﬂ Consultare le Istruzioni “ Produttore

per l'uso

ATTENZIONE: la legge federale Rappresentante
statunitense autorizza la - ’
Rx Only vendita o il noleggio di questo m a‘u@r‘zzato per
N o . |'Unione Europea
dispositivo esclusivamente dietro
prescrizione medica

REF Numero di catalogo é Informazioni sul contenuto

Each

Contiene FTALATI
(tubo del V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad, tubo per il set di

peHp  tubiV.AC.VeraTRA.C. Duo™, tubo per la cassetta
V.AC. VeraLink™)

Conforme alla direttiva sui dispositivi medicali
C € 0473 (93/42/CEE) e sottoposto alle procedure di
conformita previste dalla direttiva del Consiglio

Contare e registrare sempre il numero di

.
§1" vacveraflo thera) X X o .
e P pezzi di schiuma utilizzati nella ferita.
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KCI USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
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1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com Regno Unito

www.kci-medical.com

Rx Only

3M™Tegaderm™ e Cavilon™ sono marchi di fabbrica di 3M™ Corporation. Se non indicato specificamente
nel testo, gli altri marchi citati nel presente documento sono di proprieta di KCl Licensing, Inc.,, dei suoi
affiliati e/ licenziatari. ©2013 KCl Licensing, Inc. Tutti i diritti riservati.
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SISTEMA DE TERAPIA DE PRESION NEGATIVA PARA EL
TRATAMIENTO DE HERIDAS V.A.C.ULTA™

(SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™)

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD E INSTRUCCIONES DE
APLICACION DEL SISTEMA DE APOSITOS V.A.C. VERAFLO™

W=

SOLO PARA USO CON EL SISTEMA DE TERAPIA
V.A.C.ULTA™ DE KCI
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El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el Tratamiento de Heridas V.A.C.Ulta™ (Sistema de Terapia

V.ACUlta™) es un sistema integrado para el tratamiento de heridas que puede suministrar:

. Terapia V.A.C. VeraFlo™ (instilacion), que consiste en el tratamiento de la
herida con presién negativa (Terapia V.A.C.°) combinada con el suministro y

drenaje controlados de soluciones y suspensiones y suspensiones topicas para el

tratamiento de heridas sobre el lecho de la herida.
o
«  TerapiaV.A.C.° que consiste en el tratamiento de la herida sélo con presién negativa.

Cuando se utiliza la Terapia V.A.C. VeraFlo™ (instilacién) existen importantes
Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones que deben considerarse ademéas
de las que afectan a la Terapia V.A.C°. Las Contraindicaciones, Advertencias y

Precauciones especificas para la Terapia V.A.C. VeraFlo™ se destacan en gris en todo el
documento y se identifican mediante el simbolo de Terapia V.A.C. VeraFlo™ a la izquierda
del texto. Cuando se utilice solo la Terapia V.A.C.%, las Contraindicaciones, Advertencias

y Precauciones especificas a la Terapia V.A.C. VeraFlo™ no resultan aplicables.

La Unidad de Terapia V.A.C.UIta™ se debe usar ¢
positos V.A.C.° (Si de Apésitos V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®,

V.A.C.° WhiteFoam y V.A.C. VeraFlo™). La Terapia V.A.C. VeraFlo™ sélo deberia administrarse
con los apésitos y componentes desechables V.A.C. VeraFlo™.

con los comp desechables y

NOTA: £l Apésito V.A.C. GranuFoam Silver® no estd disefiado para su utilizacién con
la Terapia V.A.C. VeraFlo™, ya que las soluciones de instilacion pueden tener un efecto
negativo sobre los beneficios del Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®.

IMPORTANTE: Como ocurre con cualquier producto sanitario sujeto a prescripcion facultativa, su uso
sin consultar previamente a un médico y sin leer con detenimiento y seguir todas las instrucciones e
informacion de seguridad de la unidad de terapia o de los apdsitos, puede dar lugar a un rendimiento
inadecuado del producto, asi como a posibles lesiones graves o incluso mortales. No ajuste los
pardametros de la unidad de terapia ni aplique la terapia sin recibir indicaciones o estar bajo la supervision
del cuidador clinico.

INDICACIONES DE USO

El Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ constituye un sistema integrado de tratamiento para heridas que

proporciona Terapia de Presion Negativa con una opcién de instilacion.

La Terapia de Presion Negativa para el Tratamiento de Heridas sin instilacion esta destinada a crear un
entorno que fomente la cicatrizacion de la herida mediante intencién secundaria o terciaria (primaria
retardada) preparando el lecho de la herida para su cierre, reduciendo los edemas, promoviendo la
formacion de tejido de granulacion y la perfusion, y eliminando el exudado y las sustancias infecciosas. La
opcion de instilacion esté indicada para pacientes que puedan beneficiarse del drenaje asistido por vacio
y de la administracién controlada de soluciones y suspensiones topicas para el tratamiento de heridas

sobre el lecho de la herida.

El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el Tratamiento de Heridas V.A.C.Ulta™ con o sin instilacion
estd indicado para pacientes con heridas crénicas, agudas, trauméticas, subagudas y con dehiscencia,
quemaduras de espesor parcial, Ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presidn o varicosas), colgajos e injertos.
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TRASLADO DE LA TERAPIA V.A.C.° A ATENCION DOMICILIARIA

El Sistema de Terapia V.A.C.UIta™ no esta disefiado para atencion domiciliaria. Si es necesario

continuar con la Terapia V.A.C.° cuando un paciente vuelve a su casa, considere la utilizacién de

otros Sistemas de Terapia de KCl aprobados para el entorno asi ial do. C Ite la

informacion sobre seguridad que se incluye con dichos dispositivos para obtener informacién
importante.

CONTRAINDICACIONES DEL SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

. No coloque apoésitos de espuma del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ (incluidos los Apdsitos de la
Terapia V.A.C® y los de la Terapia V.A.C. VeraFlo™) directamente en contacto con vasos sanguineos,

zonas de anastomosis, Grganos o Nervios expuestos.

NOTA: Consulte la seccion «Advertencias» para obtener informacion adicional acerca de
hemorragias.

. La Terapia V.A.C.® y la Terapia V.A.C. VeraFlo™ estan contraindicadas en pacientes con las siguientes
dolencias:

* Neoplasia maligna en la herida
«  Osteomielitis no tratada
NOTA: Consulte la informacidn sobre osteomielitis en la seccion «<Advertencias».
«  Fistulas no entéricas e inexploradas
« Tejido necrético con escaras

NOTA: La Terapia V.A.C.° puede emplearse después de desbridar el tejido necrético y eliminar por
completo las escaras.

« Sensibilidad a la plata (s6lo Apdsitos V.A.C. GranuFoam Silver®)

CONTRAINDICACIONES ADICIONALES ESPECIFICAS PARA LA
TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

*  No utilice los Apésitos V.A.C.° con Octenisept®*, agua oxigenada o soluciones con

base de alcohol o que contengan alcohol.

*  Noadministre liquidos en la cavidad torécica o abdominal ya que existe el riesgo de

alterar la temperatura corporal central y de retencién de liquido dentro de dichas

cavidades.

«  No utilice la Terapia V.A.C. VeraFlo™ sin explorar primero la herida minuciosamente,
a fin de evitar el riesgo de instilacion inadvertida de soluciones topicas en las

cavidades corporales adyacentes.

* No disponible en los Estados Unidos de América. El nombre comercial citado no es una
marca comercial de KCl, sus filiales o licenciatarios.
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ADVERTENCIAS SOBRE EL SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

Hemorragias: independientemente del uso de la Terapia V.A.C.° o de la Terapia V.A.C. VeraFlo™,
algunos pacientes tienen un alto riesgo de complicaciones hemorragicas. Los siguientes tipos
de pacientes tienen un mayor riesgo de sufrir hemorragias, que, si no se atajan, pueden ser

potencialmente mortales.

« Pacientes con vasos sanguineos u 6rganos debilitados o friables en, o alrededor de la herida

como consecuencia, aungue no exclusivamente, de:
«  Sutura del vaso sanguineo (anastomosis nativas o injertos) u érgano
* Infeccién
«  Traumatismo
*  Radiacion
« Pacientes sin la adecuada hemostasia de la herida

« Pacientes a los que se ha administrado anticoagulantes o inhibidores de la agregacién

plaquetaria
« Pacientes que no tienen una cobertura tisular adecuada sobre las estructuras vasculares

Si se prescribe Terapia V.A.C.® o Terapia V.A.C. VeraFlo™ a pacientes que tienen alto
riesgo de complicaciones hemorragicas, deberan ser tratados y vigilados en un entorno

asistencial que el facultativo responsable considere adecuado.

Si se produce una hemorragia activa de forma repentina o abundante durante la
Terapia V.A.C.° o la Terapia V.A.C. VeraFlo™, o si se observa sangre visible (de color rojo

dor d. : di

brillante) en el tubooenelc

la pia, deje el

did

apdsito en su lugar, tome las
iamédicadei di La unidad de Terapia y los Apésitos V.A.C.Ulta™

(tanto Terapia V.A.C.° como Terapia V.A.C. VeraFlo™) no deben utilizarse para prevenir,

nec ias para d la hemorragia y solicite

reducir al minimo o detener la hemorragia vascular.

* Proteccion de vasos y 6rganos: todos |os vasos superficiales y expuestos y todos los
drganos que se encuentren dentro o alrededor de la herida deberan protegerse y cubrirse

completamente antes de iniciar la Terapia V.A.C.® o la Terapia V.A.C. VeraFlo™.

Asegurese siempre de que los apdsitos de espuma de poliuretano V.A.C.° o V.AC. VeraFlo™ no
entran en contacto directo con los vasos u 6rganos. Utilice una capa gruesa de tejido natural
para obtener la proteccién mas eficaz. Si no dispone de una capa gruesa de tejido natural o no
es quirdrgicamente viable, puede emplear como alternativa varias capas de material mallado
no adherente, si el facultativo encargado del tratamiento considera que proporcionaran una
barrera de proteccion completa. Si utiliza materiales no adherentes, asegurese de que estén

sujetos de manera que se pueda mantener su posicion protectora durante la terapia.

También debe tenerse en cuenta la configuracion de presion negativa y el modo de

tratamiento que se emplean al iniciar la terapia.

Se debe extremar la precaucion al tratar heridas de gran tamafio que pueden contener vasos
ocultos que no resulten evidentes. Debera vigilarse estrechamente al paciente para comprobar
si existe hemorragia en el entorno asistencial que el médico encargado del tratamiento

considere apropiado.
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+ Vasos sanguineos infectados: |a infeccion puede erosionar los vasos sanguineos y debilitar
la pared vascular, lo que puede aumentar la susceptibilidad al dano de los vasos por abrasion
o manipulacion. Los vasos sanguineos infectados presentan riesgo de complicaciones,

d.

incluida la hemorragia, que, si no se controlan, p

ser potencial mortales.

Deberan extremarse las precauciones al administrar Terapia V.A.C.° o Terapia

V.A.C.VeraFlo™ en las proximidades de vasos i infectados o potencialmente

infectados. (consulte la seccion «Proteccién de vasos y 6rganos» mas arriba).

C e es de la agregacion plaquetaria: los pacientes

sin hemostasia adecuada de la herida presentan un mayor riesgo de hemorragia, que, si no se
controla, puede ser potencialmente mortal. Deberd tratarse y vigilarse a estos pacientes en un

entorno de asistencia que el facultativo responsable del tratamiento considere apropiado.

Se deberd tener precaucion al tratar a los pacientes con dosis de anticoagulantes o inhibidores
de la agregacion plaquetaria que puedan incrementar el riesgo de hemorragia (en relacion
con el tipo y la complejidad de la herida). Debe tenerse en cuenta la configuracion de presion
negativa y el modo de tratamiento que se emplean al iniciar la terapia.

« Agentes hemostaticos aplicados en el lugar de la herida: los agentes hemostaticos no
suturables (por ejemplo, cera 6sea, apdsito hemostatico absorbible o pulverizador de sellado
de heridas), si se disgregan, pueden aumentar el riesgo de hemorragia que, si no se controla,
puede ser potencialmente mortal. Proteja la zona contra el desplazamiento de dichos agentes.
Debe tenerse en cuenta la configuracion de presién negativa y el modo de tratamiento que se

emplean al iniciar la terapia. (Consulte la seccion «Advertencias adi
V.A.C. VeraFlo™»).

onales para la Terapia

« Bordes afilados: los fragmentos 6seos o bordes afilados pueden perforar las barreras de
proteccion, alguin vaso o los érganos abdominales y causar una lesion. Cualquier lesién puede
provocar una hemorragia, que, si no se controla, puede ser potencialmente mortal. Tenga
cuidado con los posibles cambios en la posicién relativa de los tejidos, vasos y érganos dentro
de la herida que puedan aumentar la posibilidad de contacto con bordes afilados. Antes de
administrar la Terapia V.A.C.2 o la Terapia V.A.C. VeraFlo™, deberan eliminarse o cubrirse los
bordes afilados o fragmentos 6seos de la zona de la herida para evitar que perforen los vasos
sanguineos u 6rganos. Siempre que sea posible, suavice y cubra por completo los bordes
residuales para disminuir el riesgo de lesiones graves o mortales, en caso de que se produzca un
desplazamiento de las estructuras. Tenga cuidado de no dafar el tejido de la herida con ningun

borde afilado desprotegido al retirar los componentes del aposito.

Contenedor de 1000 ml: NO UTILICE el contenedor de 1000 ml en pacientes con un alto riesgo
de hemorragia o en pacientes que no puedan tolerar una gran pérdida de volumen de liquidos,
entre otros, nifos y ancianos. Tenga en cuenta el tamafo y el peso del paciente, su estado, el tipo

de herida, la capacidad de supervision y el entorno asistencial antes de utilizar este contenedor. Este

contenedor se recomienda Unicamente para su uso en asistencia aguda (hospital).
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Heridas infectadas: as heridas infectadas deben vigilarse estrechamente y el cambio de apésito

podria tener que realizarse con mayor frecuencia que en el caso de heridas que no estan infectadas,
dependiendo de factores como el estado de la herida, los objetivos del tratamiento y los pardmetros

de laTerapia V.A.C. VeraFlo™ (para el Sistema de Terapia V.A.C.UIta™). Consulte las instrucciones de
aplicacion del apdsito que encontrard en los envases de los Apdsitos V.A.C2 y V.A.C. VeraFlo™ para obtener
mas informacién sobre la frecuencia de cambio. Como en cualquier otro tratamiento de heridas, los
profesionales sanitarios y cuidadores deben supervisar con frecuencia la herida, el tejido circundante
alamismay el exudado del paciente por si aparecen sintomas de infeccién, empeoramiento de la
infeccion u otras complicaciones. Algunos de los sintomas de infeccién son fiebre, dolor con la palpacién,
enrojecimiento, hinchazoén, picor, erupcion cutdnea, aumento del calor en la herida o la zona circundante,
secrecion purulenta u olor fuerte. La infeccion puede ser grave y dar lugar a complicaciones como

dolor, malestar, fiebre, gangrena, shock toxico, shock septicémico o lesiones mortales. Algunos de los
sintomas o complicaciones de la infeccidn sistémica son nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza,
mareo, desmayo, dolor de garganta con hinchazén de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre
alta, hipotension resistente al tratamiento u ortostatica o dermatitis exfoliativa (una erupcién similar a las
quemaduras por el sol). Si se observa cualquier sintoma de la aparicion de infeccion sistémica

o del avance de la infeccién en el lugar de la herida, péngase en contacto inmediatamente

con un facultativo para determinar si debe interrumpirse la Terapia V.A.C.® o la Terapia

V.A.C. VeraFlo™. Para infecciones de la herida relacionadas con los vasos sanguineos, por favor, consulte

también la seccion Infeccién de los vasos sanguineos.

Heridas infectadas con Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®: en caso de infeccion clinica, el Aposito

V.A.C. GranuFoam Silver® no esta disefiado para reemplazar al tratamiento sistémico u otros tratamientos

para la infeccion. El Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® puede utilizarse como barrera antibacteriana.

Consulte la seccion «Precauciones adicionales para el Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®».

Osteom : NUNCA debe iniciarse la Terapia V.A.C.2 ni la Terapia V.A.C. VeraFlo™ en una herida con
osteomielitis no tratada. Deberfa tenerse en cuenta la opcidn de realizar un desbridamiento minucioso
de todo el tejido necrético y no viable, incluido el hueso infectado (si fuera necesario) y administrar un

tratamiento antibidtico adecuado.

Proteccién de los tendones, ligamentos y nervios: deben protegerse los tendones, ligamentos
y nervios para evitar el contacto directo con los apdsitos de espuma V.A.C.2 o V.A.C. VeraFlo™. Estas

estructuras pueden cubrirse con tejido natural o con malla de material no adherente para ayudar a

reducir al minimo el riesgo de desecacion o lesion.

Colocacién del apésito de espuma: utilice siempre Apositos V.A.C.° o V.A.C. VeraFlo™ provenientes

de paquetes estériles que no estén abiertos o dafiados. No coloque ningtin apésito de espuma en
tuneles ciegos o sin explorar. EI Aposito V.A.C.2 WhiteFoam puede ser mas apropiado para el uso en
tuneles explorados. El sistema de Apdsitos V.A.C. VeraFlo Cleanse™ puede resultar més apropiado en los
tuneles explorados cuando se utiliza la Terapia V.A.C. VeraFlo™ y no se desea la formacion de un tejido

de granulacion consistente. No fuerce los apdsitos de espuma en ningun lugar de la herida, ya que esto
puede danar el tejido, alterar la distribucion de la presion negativa o dificultar el exudado y la retirada
del apdsito. Haga siempre un recuento del nimero total de piezas de apdsito de espuma utilizadas en la
herida y registre el nimero, junto con la fecha de cambio del apdsito, en la ldmina adhesiva, en la historia
del paciente y en la etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de aposito (si se proporciona).
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Retirada del apésito: |os apdsitos de espuma V.A.C.® 0 V.AC. VeraFlo™ no son bioabsorbibles. Cuente
siempre el numero total de piezas de apdsito de espuma que retira de la herida y asegtirese
de que coincide con la cantidad que se colocd. Las piezas del apdsito de espuma que permanezcan
dentro de la herida durante mas tiempo del recomendado pueden fomentar el crecimiento interno de
tejido en la espuma, crear dificultades para su retirada o provocar una infeccién u otro efecto adverso.

™

el uso del Sist: de

Si aparece una hemorragia importante, interrumpa i

Terapia V.A.C.Ulta™, adopte las medidas necesarias para detener la hemorragia y no retire el

6sito de esp hasta c con el facultativo o el cirujano r ble del tr

No reanude el uso de la Terapia V.A.C.® o de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ hasta que se haya
logrado una hemostasia adecuada y el paciente no presente riesgo de hemorragia continua.

Mantenga activada la Terapia V.A.C.° o la Terapia V.A.C. VeraFlo™: no deje nunca un Aposito V.A.C®

o V.AC. VeraFlo™ colocado durante més de dos horas sin administrar Terapia V.A.C.° o Terapia

V.A.C. VeraFlo™. Si la terapia esta apagada durante mas de 2 horas, retire el aposito e irrigue la herida.
Aplique un nuevo Aposito V.A.C.2 o V.A.C. VeraFlo™ de un paquete estéril sin abrir y reinicie la terapia, o
aplique un aposito alternativo segun las indicaciones del facultativo responsable del tratamiento.

Adhesivo acrilico: la Lamina Adhesiva V.A.C.° (suministrada con los Apdsitos VA.C®) y la Ldmina
Adhesiva Avanzada V.A.C.° (suministrada con los Apdsitos de la Terapia V.A.C. VeraFlo™) tienen un
recubrimiento adhesivo acrilico, o que puede representar un riesgo de reacciones adversas en pacientes
alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos. Si un paciente padece una alergia o hipersensibilidad
conocida a este tipo de adhesivos, no utilice el Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™. Si aparecen sintomas de
reaccion alérgica, irritacion o hipersensibilidad, como eritema, inflamacién, exantema, urticaria o prurito
importante, interrumpa el uso y consulte de inmediato con un médico. Si aparecen broncoespasmo o

sintomas mas graves de reaccion alérgica, busque ayuda médica de inmediato.

Desfibrilacién: si es necesario desfibrilar en la zona donde se encuentra el apdsito, retire el
Apdsito VAC® o VAC. VeraFlo™. Si no se retira el aposito, éste puede inhibir la transmision de la energia

eléctrica o interferir en la reanimacién del paciente.

Unidad de Terapia en Resonancia Magnética (RM): el uso de la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ con
resonancia magnética no es seguro. No utilice la Unidad de Terapia V.A.CUlta™ en el entorno de

resonancia magnética.

Apésitos V.A.C.° en Resonancia Magnética (RM):

los Apositos V.A.C.® y V.AC. VeraFlo™ normalmente
pueden permanecer en el paciente con un riesgo minimo en un entorno de RM, siempre que el uso
del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ no se interrumpa durante mas de dos horas (consulte la seccion

«Mantenimiento de la Terapia V.A.C.®», mis arriba).

NOTA: Siusa la Terapia V.A.C. VeraFlo™, asegurese de que se ha extraido
completamente del apésito el liquido de irrigacidn o las soluciones del tratamiento

antes de detener la terapia de presién negativa para el tratamiento de heridas.

El Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® ha demostrado no poseer ningln riesgo conocido en un entorno de

RM en las siguientes condiciones de uso:
. Campo magnético o estatico de 3 Tesla o menos
. Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos y

»  Tasade absorcion especifica (TAE) méxima promediada para el cuerpo completo de 3 W/kg durante

15 minutos de exploracion.
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La exploracion no clinica en estas mismas condiciones produce un aumento de temperatura de
<0,4°C. La calidad de las imdgenes de RM puede verse afectada si la zona de interés es la misma o esta

relativamente préxima a la ubicacion del Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®.

Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB): no utilice la Unidad de Terapia V.A.CUlta™ en una camara de
oxigenacion hiperbérica. La Unidad de Terapia V.A.CUlta™ no estd disefada para este tipo de entorno y
debe considerarse el riesgo de incendio. Después de desconectar la Unidad de Terapia V.A.CUlta™,
deberd realizar una de las siguientes acciones: (i) sustituir el Apdsito V.A.C.® o V.A.C. VeraFlo™ por otro material
compatible con la OHB durante la terapia hiperbarica, o (ii) cubrir el extremo no pinzado del tubo V.A.C.® con
una gasa seca. Para la terapia OHB, los tubos de la Terapia V.A.C.° o de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ no deberan
estar cerrados con las pinzas. No deje nunca un Apdsito V.A.C.® colocado durante més de dos horas sin la
Terapia V.A.C® activa, (consulte la seccion «Mantenimiento de la Terapia V.A.C.®»).

' NOTA: Siusa la Terapia V.A.C. VeraFlo™, asegurese de que se ha extraido
completamente del apdsito el liquido de irrigacion o las soluciones del tratamiento
antes de detener la terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas.

ADVERTENCIAS ADICIONALES PARA LA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

Soluciones tépicas para el tratamiento de heridas: las soluciones o suspensiones
tdpicas pueden penetrar en las cavidades corporales internas si la herida estd comunicada

con dichas cavidades. Por lo tanto, no deberian infundirse en heridas con tuneles o

socavamientos sin explorar para evitar el acceso accidental a las cavidades.

Pausas en la presién negativa: la aplicacion de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ producira
pausas en la terapia de presién negativa, por lo que no resulta recomendable en heridas
que requieran Terapia V.A.C.* continua. No utilice la Terapia V.A.C. VeraFlo™ en estructuras
inestables, como una pared tordcica inestable o una fascia no intacta, en pacientes con
alto riesgo de hemorragia, en heridas con mucho exudado, ni en injertos, colgajos o
heridas con fistulas intestinales agudas.

Tejido tratado mediante bioingenieria: a Terapia V.A.C. VeraFlo™ no estd indicada para
su utilizacion con tejidos tratados mediante bioingenieria, ya sean celulares o acelulares.

Hemostasia: |os pacientes con hemostasia dificil o fragil tienen mayor riesgo de

hemorragia asociada con la Terapia V.A.C. VeraFlo™ debido a la posibilidad de rotura de los

coagulos o a la dilucién de los factores de coagulacion. No utilice la Terapia V.A.C. VeraFlo

cuando se hayan usado agentes hemostaticos en el lecho de la herida.

PRECAUCIONES PARA EL SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™
Precauciones esténdar: para reducir el riesgo de transmision hematica de patégenos, deberén seguirse
las precauciones estandar para el control de infecciones con todos los pacientes, seguin el protocolo
institucional, independientemente de su diagndstico o presunto estado de infeccién. Ademas de

guantes, utilice bata y gafas si considera probable que exista exposicion a los fluidos corporales.
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: se recomienda emplear

la Terapia V.A.C.® continua en estructuras inestables, como una pared toracica inestable o una fascia no
intacta, para ayudar a reducir al minimo el movimiento y estabilizar el lecho de la herida. También se suele
recomendar la terapia continua para los pacientes con alto riesgo de hemorragia, heridas con mucho

exudado, injertos y colgajos recientes y heridas con fistulas intestinales agudas.

NOTA: La Terapia V.A.C. VeraFlo™, debido a que instila de forma controlada soluciones para el
tratamiento de la herida, proporciona Terapia V.A.C.% intermitente y, por tanto, no se recomienda
para el tratamiento de los tipos de herida o afecciones anteriormente mencionados.

Tamafrio y peso del paciente: al prescribir Terapia V.A.C.2 o Terapia V.A.C. VeraFlo™, debe tenerse en cuenta

el tamano y el peso del paciente. Debe vigilarse estrechamente a bebés, nifos, algunos adultos pequeios

y pacientes de edad avanzada para evitar la pérdida de liquidos y la deshidratacion. Ademas, debe vigilarse
estrechamente a los pacientes con heridas de mucho exudado o heridas grandes en proporcién al tamafno

y peso del paciente, ya que corren el riesgo de una pérdida excesiva de liquidos y de deshidratacion. Al
supervisar la salida de fluidos, tenga en cuenta el volumen de liquido tanto en el tubo como en el contenedor.

Lesi6n de la médula espinal: en caso de que un paciente con lesion de médula espinal sufra disreflexia del
sistema nervioso auténomo (cambios repentinos en la tensidn arterial o el ritmo cardiaco en respuesta a la
estimulacion del sistema nervioso simpético), debera interrumpirse la Terapia V.A.C.° o la Terapia V.A.C. VeraFlo™

para ayudar a reducir al minimo la estimulacion sensorial y solicitarse asistencia médica inmediatamente.

Bradicardia: para reducir al minimo el riesgo de bradicardia, evite aplicar la Terapia V.A.C.° o la Terapia
V.AC. VeraFlo™ en las proximidades del nervio vago.

Fistulas intestinales: las heridas con fistulas intestinales requieren precauciones especiales para optimizar la
Terapia V.A.C®. Para obtener més detalles, consulte las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.®. No se recomienda

utilizar la Terapia V.A.C.® si el Ginico objetivo es el manejo o la contencidn del vertido de la fistula intestinal.

NOTA: La Terapia V.A.C. VeraFlo™ no deberia utilizarse en presencia de fistula
intestinal para evitar la infeccion de la herida.

| circundante a la herida: contemple la posibilidad de emplear un producto

para la preparacion de la piel a fin de proteger la piel circundante a la herida. No permita que el apésito
de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel circundante a la herida que se considere
fragil o friable mediante una lamina adhesiva adicional, un protector cutaneo, hidrocoloides u otra
pelicula transparente. Varias capas de lamina adhesiva pueden reducir la velocidad de transmisién

del vapor de humedad, lo que puede aumentar el riesgo de maceracion. Si observa algun sintoma

de irritacion o sensibilidad a la ldmina adhesiva, la espuma del aposito o el tubo, suspenda su uso y
consulte a un médico. Para evitar traumatismos en la piel circundante a la herida, no estire demasiado la
lamina adhesiva sobre el apdsito de espuma al aplicarla. Deben tomarse precauciones adicionales en los

pacientes con etiologias neuropaticas o insuficiencia circulatoria.

Aplicacién de apésitos circunferenciales: evite el uso de apésitos circunferenciales, excepto en caso
de anasarca o extremidades excesivamente supurantes, para las que puede ser necesario aplicar una
técnica con ldmina de sellado circunferencial para establecer y mantener el sellado. Tenga en cuenta que
puede utilizar varias piezas pequenas de ldmina adhesiva en lugar de una sola pieza continua para reducir
al minimo el riesgo de disminucion de la circulacion distal. Tenga especial cuidado de no estirar o tirar de
la ldmina adhesiva al fijarla, déjela suelta y estabilice los bordes con un vendaje elstico si fuera necesario.
Si emplea una técnica de sellado circular es fundamental palpar los pulsos distales de manera sistematica
y recurrente y evaluar el estado circulatorio distal. Si se sospecha que puede haber insuficiencia

circulatoria, interrumpa la terapia, retire el apésito y avise a un médico.
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Puntos de presidn: valore y supervise periédicamente la localizacién de los conectores de tubos,
tapones, pinzas o cualquier otro componente rigido para garantizar que no estan creando puntos de
presion accidentalmente en relacion con la posicion del paciente.

Fluctuaciones de la presién en la Unidad de Terapia V.A.C.UIta™: en raras ocasiones, el bloqueo
del tubo con la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ puede dar lugar a breves fluctuaciones de vacio a mas
de 250 mmHg de presién negativa. Resuelva la causa de alarma de inmediato. Consulte el Manual del
Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ o pdngase en contacto con el representante de KCl si desea
mas informacion.

PRECAUCIONES ADICIONALES PARA LATERAPIA V.A.C. VERAFLO™

Soluciones adecuadas: la Terapia V.A.C. VeraFlo™ estd disenada para su uso con
material desechable y soluciones y suspensiones tépicas para el tratamiento de heridas
V.A.C. VeraFlo™. Utilice Unicamente soluciones o suspensiones que:

Estén indicadas para el tratamiento topico de heridas segun las instrucciones de uso
del fabricante de la solucién. Algunos agentes tépicos pueden no estar pensados
para estar en contacto prolongado con los tejidos. Si tiene alguna duda sobre la
conveniencia de uso de una solucién en particular con la Terapia V.A.C. VeraFlo™,
péngase en contacto con el fabricante de la solucion a fin de informarse sobre su

idoneidad para la aplicacion saturada y tépica en heridas.

*  Compatibles con Apdsitos V.A.C.° y componentes desechables. Péngase en
contacto con el representante de KCl para obtener una lista de las soluciones que se

sabe son compatibles con los Apdsitos V.A.C.2 y los componentes desechables.

NOTA: Las soluciones de dcido hipocloroso aplicadas con frecuencia a altas
concentraciones pueden provocar una degradacién importante del material.
Considere utilizar concentraciones y tiempos de exposicidn tan bajos como sea

clinicamente posible.

NOTA: £l Apésito V.A.C. GranuFoam Silver® no estd disenado para su utilizacién con
la Terapia V.A.C. VeraFlo™, ya que las soluciones de instilacion pueden tener un efecto
negativo sobre los beneficios del Apésito V.A.C. GranuFoam Silver®.

Cambios de contenedor: supervise con frecuencia el nivel de liquido en el contenedor
durante la Terapia V.A.C. VeraFlo™. Puede que sea necesario el cambio frecuente de
contenedor dependiendo del volumen de fluido instilado y del exudado de la herida.
Como minimo, el contenedor debe cambiarse semanalmente y desecharse de acuerdo
con el protocolo institucional.
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PRECAUCIONES ADICIONALES PARA EL APOSITO
V.A.C. GRANUFOAM SILVER®

Soluciones o agentes tépicos: el Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® no esta
disefado para su utilizacién con la Terapia V.A.C. VeraFlo™, ya que las soluciones
de instilacion pueden tener un efecto negativo sobre los beneficios del Apésito

V.AAC. GranuFoam Silver®.

Capa de proteccién: al igual que el resto de los Apdsitos V.A.C?, el Aposito V.A.C. GranuFoam Silver®

no debe colocarse en contacto directo con vasos sanguineos, zonas de anastomosis, drganos o nervios
expuestos (consulte la seccion sobre «Proteccién de vasos y 6rganos»). Se pueden colocar capas no
adherentes intermedias entre el Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® y la superficie de la herida; sin embargo,
estos productos pueden afectar a la efectividad del Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® en la zona cubierta
por la capa no adherente.

Electrodos o gel conductor: el Apdsito V.A.C. GranuFoam Silver® no puede entrar en contacto con
electrodos de ECG o de otro tipo ni con geles conductores durante la monitorizacion electrénica o
cuando se toman mediciones electronicas.

Adquisicion de imagenes diagnésticas: el Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® contiene plata metélica
que puede alterar la visualizacion con determinadas modalidades de adquisicion de imagenes.

Componentes del apésito: la aplicacion de productos que contienen plata puede causar la
decoloracién temporal del tejido.

Existen advertencias y precauciones adicionales aplicables a determinados apdsitos V.A.C.2 y Unidades de
Terapia V.A.C.® especiales. Consulte las instrucciones de uso del producto especifico antes de su uso.

Si tiene alguna pregunta sobre la colocacion o el uso adecuados de la Terapia V.A.C.%, por favor consulte
las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.° 0 péngase en contacto con su representante local de KCI. Para

obtener informacion adicional y més actualizada, consulte la pagina web de KCl en www.kcil.com.
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INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL SISTEMA DE
APOSITOS V.A.C. VERAFLO™

f@|

CONSIDERACIONES CLINICAS

El Sistema de Apdsitos V.A.C. VeraFlo™ estd indicado para su uso con la Terapia V.A.C. VeraFlo™ administrada
por la Unidad de Terapia V.A.C.UIta™. Se recomienda el uso del Sistema de Apdsitos V.A.C. VeraFlo™ para
heridas abiertas, como heridas con zonas poco profundas de socavamiento, o en tuneles en los que la cara

distal resulta visible. No coloque nunca un apdsito de espuma en tuineles ciegos o sin explorar.

NOTA: £/ Sistema de Apdsitos V.A.C. VeraFlo Cleanse™ se puede utilizar con la Terapia V.A.C.° sola cuando se
migra desde la Terapia V.A.C. VeraFlo™. Consulte la seccion «Cambios de apésito» en estas Instrucciones de Uso.

IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DE APOSITOS VERAFLO™

Apésito V.A.C.
VeraFlo™ - Pequefio
(Cantidad: 2)

Lamina Adhesiva
Avanzada V.A.C.°
(Cantidad con pequeno: 2
Cantidad con mediano: 3
Apésito V.A.C. Cantidad con grande: 5)

VeraFlo™ - Mediano
(Cantidad: 2)

Pelicula de Barrera no

I:I Irritante 3M™ Cavilon™

Apésito V.A.C. (Canydad con pequeno: 1

" Cantidad con mediano: 2
VeraFlo™- Grande Cantidad con grande: 4)
(Cantidad: 2) grance:

Regla V.A.C.° con dos

Interfase V.A.C. etiquetas de cantidad de

VeraT.R.A.C.™ piezas de apdsito

(Incluida con apositos
pequeno y mediano)

Juego de tubos V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(Incluido con aposito
grande)
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ACCESORIOS NECESARIOS PARA LA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™ CON EL SISTEMA
DE TERAPIA V.A.C.ULTA™ (SE PROPORCIONAN POR SEPARADO)

Juego de Tubos V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(Opcional con

apdsitos pequenos y
medianos; consulte la
seccion «Aplicacion

del Juego de Tubos
V.AC. VeraTRA.C. Duo™»)

Contenedor
V.A.C.° 1000 ml

(o]
Cartucho Contenedor
V.A.C.VeraLink™ V.A.C.° 500 ml

Todos los apdsitos y accesorios del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ se envasan estériles y no contienen
latex. Con excepcidn del Cartucho V.A.C. Veralink™, todos los componentes desechables son de un solo
uso. El Cartucho V.A.C. VeraLlink™ se utiliza exclusivamente para un Unico paciente. La reutilizacion de
componentes desechables puede provocar la contaminacion o infeccion de la herida y hacer
que ésta no cicatrice. Para ayudar a garantizar un uso seguro y eficaz, todos los componentes deben
emplearse Ginicamente con la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™.

La decision de utilizar una técnica limpia frente a una técnica estéril o aséptica depende de la
fisiopatologia de la herida, de las preferencias del facultativo o profesional sanitario y del protocolo
del centro. Utilice protocolos institucionales apropiados para evitar la contaminacion accidental de los

componentes expuestos.

CAMBIOS DE APOSITO

Las heridas en tratamiento con el Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ deben supervisarse de forma regular. En
el caso de una herida supervisada no infectada, los Apositos V.A.C.° o V.A.C. VeraFlo™ deben cambiarse
con una frecuencia de entre 48 y 72 horas, pero no menos de tres veces a la semana, con la regularidad
que considere apropiada el facultativo. Las heridas infectadas deben supervisarse a menudo y muy
estrechamente. En el caso de estas heridas, puede ser necesario cambiar los apdsitos con mas frecuencia,
con un intervalo de cambio de apdsito més en funcion de la evaluacion continuada de la situacion de la
herida y del cuadro clinico del paciente que de un programa establecido.

Consulte las Directrices Clinicas para la Terapia V.A.C.2 que estan disponibles en la pagina web
www.kcil.com o pdngase en contacto con el representante local de KCl para que le facilite una copia

impresa.
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PREPARACION DE LA HERIDA

ADVERTENCIA: Estudie toda la informacion de seguridad del
Sistema de Terapia V.A.C.UIta™ antes de comenzar a preparar la
herida.

NOTA: i hay colocado un Apésito V.A.C. Veral.R.A.C.™ o un Juego de Tubos V.A.C. VeraTR.A.C. Duo™ en el
aposito, considere el uso de la funcion Retencion en apdsito de la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ para hidratar
el apésito con agua estéril, solucién salina normal o una solucion tépica apropiada. La intencidn de esta
hidratacion es facilitar la retirada del apésito reduciendo potencialmente las molestias del paciente durante la
cura. Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener instrucciones sobre el uso

de la funcion Retencion en apdsito.

1. Retire y deseche el apdsito anterior segun el protocolo institucional. Examine minuciosamente la

herida para comprobar que todas las piezas del apésito se han retirado.

NOTA: Cuando el apésito que se retira es un Aposito V.A.C.° o V.A.C. VeraFlo™, asegurese de retirar todas
las piezas de espuma. Si se introdujo previamente en el sistema, se puede utilizar la funcion Registro de la
Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ para comprobar el nimero de piezas de espuma empleadas en la herida.
Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener instrucciones sobre el uso
de la funcién Registro. Consulte las advertencias relativas a la retirada de las piezas de apésito de
espuma en la seccién de informacion sobre sequridad de este documento.

2. Asegurese de realizar el desbridamiento de todo el tejido necrético no viable, incluido hueso,

escaras o esfacelos endurecidos, segun la prescripcion del médico.

3. Realice una limpieza exhaustiva de la herida y de la zona circundante segun las indicaciones del

facultativo o del protocolo institucional antes de cada aplicacion del apdsito.

4. Proteja la piel circundante a la herida que se considere fragil o friable mediante Lamina Adhesiva
Avanzada V.A.C.® adicional, un Aposito 3M™ Tegaderm™ u otra pelicula transparente similar de
calidad médica, protector cutaneo o hidrocoloides.

NOTA: £n algunas regiones, el paquete del apésito puede incluir también la Pelicula de Barrera no
Irritante 3M™ Cavilon™.

Aplicacion de la Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™ (si se utiliza):

Fig. 1

a.  Antesde laaplicacion de la Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™, debe limpiarse y
secarse la piel.

b.  Utilice el pafo que se suministra para aplicar una capa uniforme de pelicula sobre toda la

zona deseada (Fig. 1).

c.  Siunazona no ha quedado cubierta, vuelva a aplicarla en esa zona sélo después de que
la primera aplicacién de la Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™ se haya secado
(aproximadamente 30 segundos).
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d.  SilaPelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™ se aplica a una zona con pliegues cutaneos
o de contacto piel con piel, asegurese de que las zonas de contacto de la piel se separan para
permitir que la pelicula se seque bien antes de volver a la posicién normal.

«  Deje que la Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™ se seque bien antes de

cubrirla con apositos.

«  Cadavez que se cambie el apdsito serd necesario volver a aplicar la Pelicula de
Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™, puesto que la pelicula se elimina con el adhesivo

de la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C®.

e.  Silodesea, la pelicula se puede eliminar con la mayoria de productos para limpiar adhesivos
de uso médico siguiendo las indicaciones pertinentes. Limpie y seque la zona afectada y
vuelva a aplicar la Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™.

5. Asegurese de lograr una hemostasia adecuada (consulte «H ia, anticoagul e

inhibidores de la agregacion plaquetaria» en la seccion <Hemorragias» de «<Advertencias»).

6. Proteja las estructuras sensibles, los vasos y los érganos (consulte «Proteccién de vasos y

oérganos» en la seccion <Hemorragias» de «<Advertencias»).

7. Deben eliminarse o cubrirse los bordes afilados o fragmentos dseos de la zona de la herida

(consulte «Bordes afilados» en la seccion <Hemorragias» de «<Advertencias»).
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APLICACION DEL APOSITO V.A.C. VERAFLO™

Instrucciones de aplicacién para heridas con zonas poco profundas de soc i o |

en las que es visible la cara distal.

Consulte las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.® para obtener instrucciones detalladas sobre el

tratamiento de los diferentes tipos de heridas.

1.

Fig. 2

Fig. 3A

Fig. 3B

Fig.5

Evalle las dimensiones y la patologia de la herida, incluida la presencia de socavamientos o tineles

(Fig. 2). No coloque ninguin aposito de espuma en tlneles ciegos o sin explorar.

NOTA: Se puede emplear un material no adherente antes de la colocacion de un apésito de espuma

para proteger estructuras delicadas (como vasos sanguineos) o para facilitar la futura retirada del apdsito.

Sise utiliza otro material bajo el Apdsito V.A.C. VeraFlo™, deberd ser compatible con la solucion utilizada y

de malla amplia, poroso o fenestrado para permitir la eliminacion eficaz de fluido y exudado.

. Adapte el tamano del Apésito V.A.C. VeraFlo™ segun sea necesario:

a.

Aposito V.A.C. VeraFlo™ - Pequeio y Mediano: rasgue cuidadosamente el apésito a lo largo de

la perforacion hasta obtener un tamano que permita colocarlo suavemente en la herida sin

que la espuma quede apretada ni se solape con la piel intacta (Fig. 3A).

Ap6sito V.A.C. VeraFlo™ - Grande: corte la espuma a un tamano que permita colocarlo

suavemente en la herida sin que la espuma quede apretada ni se solape con la piel intacta

(Fig. 3B)

PRECAUCION: No corte ni rasgue el apdsito de espuma sobre la herida, puesto que podrian caer

fragmentos dentro de ésta (Figs. 4A y 4B). Alejado del lecho de la herida, frote los bordes del apésito para

eliminar cualquier particula o fragmento suelto que pueda caer o quedarse en la herida tras la retirada

del ap

0sito.
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3. Coloque suavemente el apésito en la cavidad de la herida, comprobando que hay contacto con
todas las superficies de esta (se muestra el Aposito V.A.C. VeraFlo™ - Grande) (Fig. 5). No fuerce el

aposito de espuma en ningun lugar de la herida.

NOTA: Aseglrese que las piezas de espuma adyacentes estdn en contacto entre si para que haya
una distribucion uniforme de liquido y de presion negativa. No permita que el apdsito de espuma se
superponga sobre la piel intacta.

indicadora de la idad de piezas de apésito utilizadas

Fecha de aplicacion del apésito 5

VAC. VeraFlo™ Dressing []

y__ &
#_Ii
Numero de piezas de aposito J
Fig. 6 us_adas en la herida

vacveraflo therapy 5

Regla V.A.C.° con dos etiquetas de cantidad de piezas de apésito
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4. Registre el nimero total de piezas de apésito de espuma empleadas en la herida y anételo en la
etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de aposito utilizadas (pegada en el tubo de la Interfase
V.AC. VeraTRA.C.™ o, si se usa, en el tubo del Juego de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™) (Fig. 6) y en la
historia del paciente. La etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de apésito utilizadas se puede
despegar de la Regla V.A.C.® (Fig. 7) suministrada y debe adherirse en un érea que pueda ser vista
por el siguiente profesional sanitario que realice la cura.

Se puede utilizar la funcion Registro de la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ para registrar el nimero de
piezas de espuma empleadas en la herida. Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia
V.A.CUlta™ para obtener instrucciones sobre el uso de la funcion Registro.
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APLICACION DE LA LAMINA ADHESIVA AVANZADA V.A.C.°

PRECAUCION: Debe controlarse cuidadosamente la situacion de la piel del paciente (consulte la seccién
«Proteccion de la piel circundante» en «Precauciones>).

Fig. 1
> Capal

Capa 2

Fig.9

1. Recorte la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® para cubrir el apdsito de espuma y un borde adicional
de 3 -5 cm de tejido intacto alrededor de la herida (Fig. 8). La Ldmina Adhesiva Avanzada V.AC® se
puede cortar en varios trozos para manejarla mejor. La Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.° sobrante

se puede guardar para sellar zonas dificiles si es necesario.

2. Retire con cuidado la capa 1 para exponer el adhesivo (Fig. 9). La Ladmina Adhesiva Avanzada V.A.C®

puede sujetarse por la regla o por las tiras de manipulacion.

3. Coloque la cara adhesiva hacia abajo sobre la espuma y aplique la Lamina Adhesiva
Avanzada V.A.C.® hasta cubrir el aposito de espuma'y la piel intacta, asegurdndose de que la lamina
cubre al menos un borde de 3 - 5 em de tejido intacto alrededor de la herida.

4. Retire la capa 2y pase la palma de la mano sobre la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.° para

garantizar un sellado oclusivo (Fig. 10).

NOTA: Un sellado apropiado de la herida con la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.° resulta esencial
para garantizar que la terapia se administra correctamente en la herida. Aplique la Terapia V.A.C.
Veraflo™ a heridas en las que se deba instilar un gran volumen de liquido, o a heridas situadas en
regiones anatomicas dificiles de sellar y que requieran precauciones adicionales para garantizar que el
aposito permanece adecuadamente sellado durante la duracién de la terapia. Contemple la posibilidad
de ajustar la postura del paciente durante el ciclo de instilacién, de aplicar una capa de Idmina adhesiva
adicional en los pliegues de los tejidos o en las zonas mds susceptibles de sufrir fugas, y de apoyar la zona
de la herida sobre una superficie de contacto o una almohada para evitar el abultamiento de la ldmina

adhesiva si la herida estd situada en una parte declive.
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APLICACION DE LA INTERFASE V.A.C. VERAT.R.A.C.™

rada con los Apésitos V.A.C. VeraFlo™ Pequeiio y Mediano)

La Interfase V.A.C. Veral.R. A.C.™ constituye un sistema «todo en uno» que incorpora el tubo para la entrada

de liquido y el tubo para la eliminacién de exudado/liquido a través de una Unica interfase (Fig. 11).

NOTA: No corte la interfase ni inserte el tubo en el apdsito de espuma, Esto podiria ocluir los tubos y causar
una alarma en la unidad de terapia V.A.CULTA™.

e Em =

-

-1
- ) Entrada de liquido
Interfase VAC1  Salida de liquido
VeraTRAC™ |______

Fig. 13 Fig. 14

LERE

1. Elija el sitio de aplicacion de la interfase. Preste especial atencion a la colocacion del tubo de modo

que exista un flujo dptimo 'y evite colocarlo sobre prominencias 6seas o en pliegues del tejido.

NOTA: Para evitar la maceracién alrededor de la herida en el caso de heridas que son mds pequenas
que el disco central de la interfase, es muy importante que el disco central no sobresalga del borde del
apdsito de espumay que la zona circundante a la herida este adecuadamente protegida. Para obtener
instrucciones sobre la proteccion de la zona circundante a la herida, consulte la seccion «Preparacién
de la herida». Consulte la seccion «Aplicacién de un puente con el Sistema de Apésitos V.A.C.
VeraFlo™ en estas Instrucciones de Uso y las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.° para conocer otras

técnicas de aplicacion de apdsitos.

2. Pellizque la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.2 y corte con cuidado un orificio de aproximadamente
2,5 cm (no una raja) (Fig. 12). El orificio debe ser lo suficientemente grande como para permitir la
entrada de liquido y la eliminacion de liquido y/o exudado. No es necesario cortar la espuma.

NOTA: Corte un orificioy no una raja, ya que ésta podria sellarse durante el tratamiento.
3. Aplique la interfase, que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo alrededor.
a.  Retirelas capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 13).

b.  Coloque la abertura del disco central de la interfase directamente sobre el orificio de la
Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C® (Fig. 14).

¢ Aplique una suave presién sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la
adherencia completa de la interfase.

d.  Tire hacia atras de la pestana azul para retirar la capa de estabilizacion de la interfase (Fig. 15).
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APLICACION DEL JUEGO DE TUBOS V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™

( inistrado con el Apésito V.A.C. VeraFlo™ d bién disponible como accesorio

opcional para su uso con los Apésitos V.A.C. VeraFlo™ Pequefio y Mediano)

El Juego de Tubos V.A.C. VeraT.R.A.C Duo™ consta de dos interfases, la interfase para la instilacion de
liquido y la Interfase SensaT.R.A.C™ para la eliminacion de liquido y exudado (Fig. 16). Plantéese utilizar
el Juego de Tubos V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ en heridas de mayor tamafo que requieran una técnica de
lavado (la entrada y la salida de liquido se produce a través de conductos independientes) (Fig. 17).

NOTA: No corte la interfase ni inserte el tubo en el apdsito de espuma. Esto podria ocluir los tubos y causar
una alarma en la unidad de terapia V.A.CULTA™.

Interfase de instilacion

Interfase SensaTRAC.™ Entrada de liquido

Liquido de
lavado en la
herida
Interfasae
SensaT.RA.C
Salida de liquido

Interfase de
instilacion

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

APLICACION DE LA INTERFASE DE INSTILACION

1. Elija el sitio de aplicacion de la interfase de instilacion. Preste especial atencion a la colocacion del
tubo para que permita un flujo dptimo y evite colocarlo sobre prominencias dseas o en pliegues
del tejido.

NOTA: Siempre que sea posible, la interfase de instilacién debe colocarse en una posicion mds alta que
la Interfase Sensal.RA.C.™.

NOTA: Para evitar la maceracién alrededor de la herida en el caso de heridas que son mds pequerias
que el disco central de la interfase, es muy importante que el disco central no sobresalga del borde del
apdsito de espumay que la zona circundante a la herida este adecuadamente protegida. Para obtener
instrucciones sobre la proteccion de la zona circundante a la herida, consulte la seccién «Preparacién
de la herida». Consulte la seccion «Aplicacion de un puente con el Sistema de Apésitos V.A.C.
VeraFlo™> en estas Instrucciones de Uso y las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.° para conocer otras
técnicas de aplicacién de apositos.

N

. Pellizque la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.° y corte con cuidado un orificio de aproximadamente
2,5 cm (no una raja) (Fig. 18). El orificio debe ser lo suficientemente grande como para permitir la

entrada de liquido. No es necesario cortar la espuma.

NOTA: Corte un orificioy no una raja, ya que ésta podria sellarse durante el tratamiento.
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3.

Aplique la interfase de instilacién que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo
alrededor y el tubo de didmetro mas pequeno.

a.  Retire las capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 19).

b.  Coloque la abertura del disco central de la interfase directamente sobre el orificio de la
Lémina Adhesiva Avanzada V.A.C° (Fig. 20).

¢ Aplique una suave presion sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la

adherencia completa de la interfase.

d.  Tire hacia atras de la pestana azul para retirar la capa de estabilizacién de la interfase (Fig. 21).

APLICACION DE LA INTERFASE SENSAT.R.A.C.™

1.

g

w

Elija el sitio de aplicacion para la Interfase SensaT.R.A.C.™. Preste especial atencion a la colocacion
del tubo para que permita un flujo dptimo y evite colocarlo sobre prominencias dseas o en pliegues
del tejido.

NOTA: Siempre que sea posible, la Interfase Sensal.R.A.C.™ debe colocarse mds baja que la interfase de

instilacion.

NOTA: Para evitar la maceracion alrededor de la herida en el caso de heridas que son mds pequefias que
el disco central de la interfase, es muy importante que el disco central no sobresalga del borde del apdsito
de espumay que la zona circundante a la herida este adecuadamente protegida. Consulte la seccion
«Preparacién de la herida» para obtener instrucciones sobre la proteccion de la zona circundante a la
herida. Consulte la seccién «Aplicacion de un puente con el Sistema de Apésitos V.A.C. VeraFlo™>
en estas Instrucciones de Uso y las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.° para conocer otras técnicas de

aplicacién de apdsitos.

Pellizque la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.? y corte con cuidado un orificio de aproximadamente
2,5 cm (no una raja) (Fig. 18). El orificio debe ser lo suficientemente grande como para permitir la

eliminacion de liquido o exudado. No es necesario cortar la espuma.

NOTA: Corte un orificioy no una raja, ya que ésta podria sellarse durante el tratamiento.

. Aplique la Interfase SensaT.R.A.C.™ que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo

alrededor.
a.  Retire las capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 19).

b.  Coloque la abertura del disco central de la interfase directamente sobre el orificio de la
Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.® (Fig. 20).

¢ Aplique una suave presién sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la
adherencia completa de la interfase.

d.  Tire hacia atrds de la pestana azul para retirar la capa de estabilizacion de la interfase (Fig. 21).

183



INICIO DE LATERAPIA V.A.C. VERAFLO™

ADVERTENCIA: Revise la informacion de seguridad del Sistema de
Terapia V.A.C.Ulta™ antes de iniciar la Terapia V.A.C. VeraFlo™.

Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™

para ob infor! ién ¢ leta sobre el uso de la Unidad de

Terapia V.A.C.Ulta™.

Fig. 22 Fig.23

@a Espiga

Bolsa de
solucion

Fig. 25

Fig. 27

N
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>
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. Extraiga el Cartucho V.A.C. VeraLink™ del envase e introduzcalo en la Unidad de Terapia V.A.CUlta™

hasta que encaje en su posicion (Fig. 22).
NOTA: Siel Cartucho V.A.C. VeralLink™ no queda bien acoplado, la unidad de terapia emitird una alarma.

NOTA: £/ Cartucho V.A.C. Veralink™ es para uso en un dnico paciente y no deberia utilizarse durante
mds de 3 dias. Consulte las directrices institucionales, si procede.

Mediante la espiga del Cartucho V.A.C. VeraLink™, conecte la botella/bolsa de solucién de instilacion
al Cartucho V.A.C. Veralink™ (Fig. 23).

. Cuelgue la botella/bolsa de solucién de instilacion en el brazo ajustable de la unidad de terapia.

Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener instrucciones

detalladas.

Conecte el tubo de instilacion (el de menor didmetro) de la Interfase V.A.C. VeraTRA.C. (0 el tubo
de la interfase de instilacion si usa el Juego de Tubos V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™) al tubo del Cartucho
V.A.C. Veralink™ (Fig. 24).

. Asegurese de que las pinzas de ambos tubos estan abiertas y de que estdn correctamente

colocadas para evitar puntos de presién o irritacion de la piel.

Extraiga el Contenedor V.A.C.® del envase e introduzcalo en la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ hasta

que encaje correctamente en su posicion (Fig. 25).
NOTA: Siel contenedor no queda bien acoplado, la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ emitird una alarma.
Conecte el tubo V.AC® de la Interfase V.A.C. VeraTRA.C.™ (o el tubo de la Interfase SensaT.R.A.C.™ si

se usa el Juego de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™) al tubo del contenedor (Fig. 26).
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8. Asegurese de que la pinza de cada uno de los tubos esté abierta (Fig. 27) y coloque las pinzas lejos
del paciente.

9. Conecte la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™, seleccione los parametros de terapia prescritos e inicie
el tratamiento. Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener

instrucciones detalladas.

NOTA: Se puede usar la funcién Ciclo de prueba de la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ para confirmar
que el sistema se ha configurado correctamente. Consulte el Manual del Usuario del Sistema de
Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener instrucciones sobre cémo configurar la terapia'y usar la funcién Ciclo
de prueba.

10. El Apdsito V.A.C. VeraFlo™ debe tener un aspecto arrugado poco después de iniciar la terapia. No
deben percibirse sonidos sibilantes. Si existe algun signo de fuga, compruebe el sellado alrededor
de la Interfase V.A.C. VeraTR A.C.™ o de las interfases del Juego de Tubos V.A.C. VeraTRA.C. Duo™y
la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.%, asi como las conexiones de los tubos, del contenedor y del
Cartucho V.A.C. VeraLink™, y asegurese de que todas las pinzas de los tubos estan abiertas.

NOTA: Sepuede utilizar la funcién Seal Check™ de la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ para comprobar
las fugas del sistema. Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener
instrucciones sobre cémo utilizar la funcién Seal Check™.

NOTA: Siidentifica el origen de una fuga, coloque un parche de Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.*
adicional para garantizar la integridad del sellado.

11. Asegurese de que los tubos sean lo suficientemente largos como para permitir la movilidad del
paciente.

NOTA: Sila herida se encuentra sobre una prominencia dsea o en zonas en las que el propio peso pueda
ejercer presién adicional o tension sobre los tejidos subyacentes, deberia emplearse una superficie de alivio
de la presion para mejorar la descarga del peso del paciente.
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APLICACION DE UN PUENTE CON EL SISTEMA DE APOSITOS V.A.C.
VERAFLO™

Se debe aplicar un puente 1) para evitar la maceracion de la zona circundante a la herida en heridas que
son mas pequenas que el disco central de las interfases o 2) si es necesario colocar las interfases lejos del

sitio de la herida para evitar presion sobre o alrededor de ésta.

PRECAUCION: Debe controlarse cuidadosamente la situacion de la piel del paciente (consulte la seccién

«Proteccion de la piel circundante» en «Precauciones).

PRECAUCION: £n la colocacion de un puente vertical creado para heridas con exudado moderado a alto,
la presidn negativa recibida en el sitio de la herida podria reducirse en aproximadamente 25 mmHg en cada
pie (30,5 cm) del puente. Por lo tanto, considere aumentar en consecuencia el pardmetro de presion negativa

objetivo.

Cortar puente a medida
Disco central

Area del
puente

Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33
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. Aplique el Aposito V.A.C. VeraFlo™y la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.° a la herida como se

describe en las secciones previas.

. Pellizque la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.° y corte con cuidado un orificio (no una raja) de

aproximadamente 3 em en ella (Fig. 28). Este orificio debe realizarse sobre el lugar de la herida. No
es necesario cortar la espuma. El orificio debe ser lo suficientemente grande como para permitir la

instilacion y eliminacién de liquidos.

. Aplique la Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.° sobre piel intacta en el lugar donde se aplicard el

puente (Figs. 29 y 30). Asegrese de que la zona cubierta con ldmina adhesiva sea mayor que el

puente de espuma.

NOTA: Efvite la aplicacion circunferencial de la ldmina adhesiva. Consulte la seccién «Aplicacion de
apésito circunferencial> bajo «Precauciones».

. Creacion de un puente

a.  Parael Aposito V.A.C. VeraFlo™ Pequeno y Mediano: corte o rasgue un trozo de Aposito

V.A.C. VeraFlo™ del tamario apropiado para el puente (Fig. 31).

PRECAUCION: Lalongitud del puente debe ser lo mds corta posible para garantizar el flujo

eficaz de los liquidos.

b.  Parael Aposito V.A.C. VeraFlo™ Grande: corte el Apdsito V.A.C. VeraFlo™ - Grande con la forma

que se muestra en la Fig. 32.

NOTA: Cuando se corte el puente a partir de un apdsito grande, el didmetro del extremo mds
grande deberd ser mayor que el disco central de la Interfase V.A.C. Veral.RA.C.™ (Fig. 33). La

longitud del puente debe ser lo mds corta posible para garantizar el flujo eficaz de los liquidos.

. Introduzca el extremo mas pequeno del puente de Apdsito V.A.C. VeraFlo™ en el orificio de la

Lédmina Adhesiva Avanzada V.A.C.° en el lugar de la herida (consulte el paso 1 més arriba) (Fig. 34).

. Cologue el extremo mas ancho del Aposito V.A.C. VeraFlo™ cortado para el puente sobre la lamina

adhesiva aplicada sobre la piel intacta (consulte el punto 3 anterior), donde se colocard la Interfase
V.AC. VeraTRAC.™ (Fig. 35).

NOTA: £lextremo mds ancho del puente debe estar colocado siempre mds alto que la herida.

. Cubra el puente con Ldmina Adhesiva Avanzada V.A.C.? (Fig. 36). Aplique la Ldmina Adhesiva

Avanzada V.A.C.° como se describe en la seccion «Aplicaciéon de la Lamina Adhesiva
Avanzada V.A.C.%».

. Pellizque la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® y corte con cuidado un orificio (no una raja) de

aproximadamente 2,5 em (Fig. 37). Este orificio debe realizarse en el extremo ancho del puente
creado. No es necesario cortar la espuma. El orificio debe ser lo suficientemente grande como para
permitir la instilacion y eliminacién de liquidos.

NOTA: Corte un orificioy no una raja, ya que ésta podria sellarse durante el tratamiento.

. Aplique la Interfase V.A.C. VeraT.R.A.C.™ (Fig. 38) como se describe en la seccion «Aplicaciéon de la

Interfase V.A.C. VeraT.R.A.C.™.

. Conecte la Interfase V.A.C. VeralRA.C.™ a la Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ y aplique la terapia como

se describe en la seccion «Inicio de la Terapia V.A.C. VeraFlo™>.

NOTA: Siutiliza el Juego de Tubos V.A.C. Veral.R A.C. Duo™ siga los pasos anteriores y cree un puente

secundario para aplicar la segunda interfase.
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UTILIZACION DE APOSITOS V.A.C. VERAFLO™ CON VENDAJES,
PRENDAS O DISPOSITIVOS DE DESCARGA DE LA PRESION

Fig.39

Bota de
descarga de
presion

1. Siga las instrucciones para crear un puente descritas en la seccion «Aplicacién de un puente con

el Sistema de Apésitos V.A.C. VeraFlo™».

2. Asegurese de que el puente es lo suficientemente largo como para permitir colocar la Interfase
V.A.C. VeraTRA.C™ fuera del aposito aplicado posteriormente o de cualquier prenda o dispositivo de

descarga de presion (Fig. 39).
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS USADOS EN EL ETIQUETADO DE
MATERIAL DESECHABLE

Método de

ﬂ esterilizacion: T Mantener seco

Do Not

Resterilize

(1]

¥ OO

radiacion

No usar si el embalaje

estuviera dafado o roto
Fecha de caducidad

No contiene latex

M Fecha de fabricacion

Un solo uso

Numero de lote

No reesterilizar

Consulte las “ Fabricante

instrucciones de uso

PRECAUCION: La venta o alquiler Representante

Rx Only de este dispositivo esta sujeta autorizado en la

REF

DEHP

a prescripcion facultativa por la Comunidad Europea
legislacion federal de EE. UU.

Numero de referencia é Informacién sobre el contenido
Each

Contiene FTALATOS

(tubo de Interfase V.A.C. VeraT.R A.C.™, conductos del
Juego de Tubos V.A.C. VeraTRA.C. Duo™, tubo del
Cartucho V.A.C. VeraLink™)

Cumple con la Directiva sobre dispositivos médicos

c € 0473 (93/42/EEC) y ha sido sometido a los procedimientos de

homologacién establecidos en la directiva del Consejo.

o
%:ﬂa(veraﬂo therapy

[pT———

Cuente siempre el nimero total de
piezas de apdsito que se utilizan en la
herida y registre el nimero.
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<=KCI

“ C€o473

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

Rx Only

3M™Tegaderm™ y Cavilon™ son marcas comerciales de 3M™ Corporation. A menos que en el texto se
especifique lo contrario, todas las marcas comerciales mencionadas en este documento son propiedad

de KCl Licensing, Inc,, sus filiales o licenciatarios. ©2013 KCl Licensing, Inc. Reservados todos los derechos.

350251 Rev F 5/2013

192



V.A.C.ULTA™ NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY SYSTEM
(V.A.C.ULTA™ TERAPISYSTEM)

SIKKERHEDSINFORMATION OG ANLAGGELSESVEJLEDNING
TILV.A.C. VERAFLO™ FORBINDINGSSYSTEM

W=

KUN TIL BRUG MED KCI V.A.C.ULTA™ TERAPISYSTEM
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V.AACUlta™ Negative Pressure Wound Therapy System (V.A.C.Ulta™ Terapisystem) er et integreret

sarbehandlingssystem, som leverer enten:

*  V.A.C.VeraFlo™ Terapi (Instillation), som bestar af undertryksbehandling af sar
(V.A.C.° Terapi) kombineret med kontrolleret levering og draenage over sarbunden

af oplesninger og suspensioner til behandling af overfladiske sar.

ELLER
¢ V.A.C.° Terapi, som bestdr af undertryksbehandling af sar alene.

Ved brug af V.A.C. VeraFlo™ Terapi (Instillation) skal der tages hgjde for vigtige
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, ud over kontraindikationerne,
advarslerne og forholdsreglerne for V.A.C.° Terapi. Kontraindikationer, advarsler

og forholdsregler, der er specifikke for V.A.C. VeraFlo™ Terapi, er fremhaevet med grat i
hele dokumentet og identificeres ved symbolet for V.A.C. VeraFlo™ Terapi til venstre for
teksten. Nar V.A.C.° Terapi bruges alene, geelder kontraindikationerne, advarslerne og

forholdsreglerne for V.A.C. VeraFlo™ Terapi ikke.

V.A.C.Ulta™ Terapienheden er kun til brug med V.A.C.° Forbindinger (V.A.C.® GranuFoam™,
V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.°® WhiteFoam og V.A.C. VeraFlo™ Forbindingssystemer) og
engangsartikler. V.A.C. VeraFlo™ Terapi ma kun anvendes med V.A.C. VeraFlo™ Forbindinger og
engangsartikler.

BEMARK: V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er ikke egnet til brug med

V.A.C. VeraFlo™ Terapi, da instillationsoplesningerne kan pdvirke fordelene ved V.A.C.

GranuFoam Silver® Forbinding negativt.

VIGTIGT: Som med alle receptpligtige medicinske apparater kan det fgre til forringet produktydelse

og risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis leegen ikke kontaktes og alle instruktioner og
sikkerhedsoplysninger ikke laeses og falges fer hver brug af produktet. Undlad at eendre terapienhedens
indstillinger eller at bruge produktet til behandling, hvis det ikke foregar under direkte anvisning fra eller

overvaget af klinisk plejepersonale.

INDIKATIONER

V.AACUlta™ Negative Pressure Wound Therapy System er et integreret system til sarhandtering, der leverer
Negative Pressure Wound Therapy (NPWT, undertryksbehandling til sar) med mulighed for instillation.

Uden instillation er Negative Pressure Wound Therapy beregnet til at skabe et miljg til fremme af
sarheling med sekundaer eller tertier (forsinket primaer) intention ved at forberede sarbunden til
lukning, hvilket reducerer edemer og fremmer granulationsvaevsdannelse og perfusion, og ved at flerne
ekssudat og infektigst materiale. Muligheden for instillation er indikeret til patienter, der kan have fordel
af vakuumassisteret draenage og kontrolleret tilfersel af suspensioner og oplesninger til topiske sar over
sarbunden.

V.A.CUlta™ Negative Pressure Therapy System til sar med og uden instillation er indikeret til patienter
med kroniske, akutte, traumatiske, subakutte og rumperede sér, andengradsforbraendinger, ulcus (feks.

grundet diabetes, tryk eller vengs insufficiens), hudlapper og hudtransplantater.
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IBRUGTAGNING AF V.A.C.° TERAPI | HJEMMEPLEJEN

V.A.C.Ulta™ Terapisystemet er ikke egnet til brug i hjemmet. Hvis der er behov for at
fortsaette V.A.C.° Terapi efter at patienten er blevet udskrevet til hjemmet, kan man overveje

dL

at bruge andre KCl Terapisy somerg dt til post-akut hj leje. Se den

sikkerhedsinformation, der falger med disse apparater for vigtige oplysninger.

KONTRAINDIKATIONER FOR V.A.C.ULTA™ TERAPISYSTEM

. V.A.CUlta™Terapisystemets svampeforbindinger (inklusive forbindinger til bade V.A.C.® Terapi og
V.A.C. VeraFlo™ Terapi) ma ikke anlaegges i direkte kontakt med blottede blodkar, anastomosesteder,

organer eller nerver.
BEMARK: Seafsnittet Advarsler for yderligere oplysninger vedrarende bledning.
. V.A.C? Terapi og V.A.C. VeraFlo™ Terapi er kontraindiceret for patienter med:
«  Malignitet i saret
* Ubehandlet osteomyelitis
BEMZARK: Se afsnittet Advarsler for yderligere oplysninger om osteomyelitis.
« Ikke-enteriske og uundersagte fistler
« Nekrotisk veev med eksisterende sort skorpe

BEMARK: Efter revision af nekrotisk vaev og komplet fiernelse af sort skorpe kan V.A.C.® Terapi

anvendes.

«  Overfolsomhed over for selv (kun V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding).

YDERLIGERE KONTRAINDIKATIONER, SOM SPECIFIKT GALDER V.A.C.
VERAFLO™ TERAPI

«  VAC® Forbindinger mé ikke anvendes med Octenisept®*, brintoverilte eller

oplesninger, der er alkoholbaserede eller indeholder alkohol.

«  Derma ikke tilferes vaeske til brysthulen eller bughulen pga. den potentielle risiko

for at endre kroppens kernetemperatur og muligheden for veeskeretention i

brysthulen.

«  Brug ikke V.A.C. VeraFlo™ Terapi, medmindre séret er omhyggeligt undersegt pga.
risikoen for utilsigtet instillation af oplesninger til overfladiske sar i tilstadende

legemshuler.

* Fas ikke i USA. Det angivne maerke er ikke et varemaerke, der tilharer KCl, dets

sosterselskaber eller licensgivere.
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ADVARSLER FOR V.A.C.ULTA™ TERAPISYSTEM

Blgdning: Med eller uden brug af V.A.C.° Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi har nogle patienter
stor risiko for bledningskomplikati De fglgende typer pati har gget risiko for

blodning, der kan fa dedelig udgang, hvis den ikke kontrolleres.

« Patienter med svaekkede eller skare blodkar eller organer i eller omkring séret fordrsaget af, men

ikke begraenset til:

«  Sutur af blodkar (medfgdte anastomoser eller transplantater)/organ

«  Infektion

*  Traume

«  Stréling
* Patienter uden tilstraekkelig sdrhaemostase
+ Patienter, der har faet antikoagulantia eller trombocytfunktionsheemmende midler
«  Patienter, der ikke har tilstraekkelig vaevsbeskyttelse over vaskulaere strukturer.

Hvis V.A.C.° Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi ordineres til patienter, der har gget risiko

for bledningskomplikati skal de behandles og overvages i plejeomgivelser, som den
behandlende laege har vurderet er passende.

dni dni

Hvis der pludseligt opstar aktiv bl

g eller bl gistore der under V.A.C.°

Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi, eller hvis der observeres tydeligt (klart redt) blod i

1 behold.

elleri en, skal pien straks afbrydes. Lad forbindingen sidde, tag

passende forholdsregler for at standse bledningen og seg straks laegehjaelp. V.A.C.Ulta™

hed

og forbindi ne (bade ved V.A.C.° Terapi og V.A.C. VeraFlo™ Terapi) ma

Terap

d Lulsar hladni

ikke anvendes til at forebygge, minimere eller

« Beskyt kar og organer: Alle blotlagte eller overfladiske kar og organer i eller omkring saret skal
vare helt daekkede og beskyttede inden anvendelse af V.A.C.2 Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi.

Serg altid for, at V.A.C.2 Svampeforbindinger og V.A.C. VeraFlo™ Svampeforbindinger ikke
kommer i direkte kontakt med kar eller organer. Brug af et tykt lag naturligt vaev giver den mest
effektive beskyttelse. Hvis et tykt lag naturligt vaev ikke er tilgeengeligt eller det ikke er kirurgisk
muligt, kan man anvende flere lag masket, ikke-klaebende materiale som et alternativ, hvis den
behandlende lzege vurderer, at det vil kunne udgere en fuldstaendig, beskyttende barriere. Hvis
der anvendes ikke-klaebende materialer, er det vigtigt at sikre, at de anleegges pa en made, sa
de ikke flytter sig under terapien.

Der skal ogsa tages hejde for den anvendte indstilling af undertryk og terapitilstand, nar

terapien igangsaettes.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af store sar, der kan indeholde skjulte kar, som
ikke er umiddelbart synlige. Patienten skal overvages naje for bladning i et plejemiljo, som den
behandlende lzege finder egnet.
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+ Inficerede blodkar: Infektion kan svaekke blodkar og den vaskulaere veaeg, hvilket kan ege
modtageligheden for skader pa kar som felge af hudafskrabning eller manipulation. Inficerede

bladni

blodkar udger en risiko for komplikationer, herunder

g, der kan fa dedelig
udgang, hvis de ikke kontrolleres. Der skal udvises storste forsigtighed, nar V.A.C.°
Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi anvendes i umiddelbar naerhed af inficerede eller
potentielt inficerede blodkar. (Se afsnittet Beskyt blodkar og organer ovenfor).

L antil lantia og trombocytf

Lei " d

midler: Patienter
uden tilstraekkelig sdrhaemostase har eget risiko for bledning, der kan f& dedelig udgang, hvis
den ikke kontrolleres. Disse patienter skal behandles og overvages i et plejemiljg, som den

behandlende lzege finder egnet.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, der far antikoagulantia eller
trombocytfunktionsheemmende midler, som menes at @ge deres risiko for bledning (afhaengigt
af typen og kompleksiteten af séret). Der skal ogsa tages hgjde for den anvendte indstilling af
undertryk og terapitilstand, nar terapien igangsaettes.

* Heemostatiske produkter, der anvendes i saromradet: lkke-suturerede haemostatiske
produkter, feks. knoglevoks, absorberbar gelatinesvamp eller spray til forsegling af sar, kan, hvis
de losner sig, ege risikoen for bledning, der kan f& dedelig udgang, hvis den ikke kontrolleres.
Beskyt mod risikoen for, at sddanne produkter lasner sig. Der skal ogsa tages hgjde for den
anvendte indstilling af undertryk og terapitilstand, nar terapien igangsaettes. (Se afsnittet
Yderligere advarsler, der geelder for V.A.C. VeraFlo™ Terapi).

« Skarpe kanter: Knoglefragmenter eller skarpe kanter kan punktere de beskyttende barrierer,
kar eller organer og medfere skade. Enhver skade kan medfere bladning, der kan f& dedelig
udgang, hvis den ikke kontrolleres. Vaer opmaerksom p& muligheden for, at vaev, kar eller organer
i saret flytter sig, da det kan @ge risikoen for kontakt med skarpe kanter. Der ma ikke veere skarpe
kanter eller knoglefragmenter i sdromréadet; de kan eventuelt daekkes til for at forhindre dem i at
punktere blodkar eller organer, far anvendelse af V.A.C.° Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi. Hvis
det er muligt, skal alle kanter jeevnes ud og daekkes til for at mindske risikoen for alvorlige skader
eller dedsfald i tilfeelde af, at strukturer flytter sig. Veer forsigtig, nar forbindingsmateriale fiernes

fra séret, sa sarveevet ikke beskadiges af ubeskyttede skarpe kanter.

1000 ml beholder: BRUG IKKE en 1000 ml beholder til patienter med oget risiko for blgdning
eller til patienter, der ikke taler et stort vaesketab, f.eks. born eller eldre mennesker. Nar denne
beholder anvendes, skal patientens starrelse, vaegt og tilstand, sartypen, mulighederne for overvagning
og plejemiljget tages i betragtning. Beholderen anbefales kun til akut pleje (hospital).
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Inficerede sar: Inficerede sér skal overvages neje og kraever muligvis hyppigere skift af forbinding end
ikke-inficerede sdr, afhaengigt af faktorer som f.eks. sérforhold, behandlingsformal samt parametre for
V.AC. VeraFlo™ Terapi (ved V.A.C.Ulta™ Terapisystemet). Se anlaeggelsesvejledningen (vedlagt i emballagen
til V.A.C.®° Forbinding og V.A.C. VeraFlo™ Forbinding) for oplysninger om, hvor ofte forbindingen skal
skiftes. Som med al sarbehandling skal lzeger og patienter/plejepersonale hyppigt overvage patientens
sar, vaev i saromradet samt ekssudat for tegn pd infektion, forvaerret infektion eller andre komplikationer.
Tegn pa infektion kan veere feber, emhed, radme, haevelse, klge, udslet, eget temperatur i séret eller
saromradet, pusudflad eller steerk lugt. Infektion kan veere alvorlig og medfere komplikationer, f.eks.
smerter, ubehag, feber, koldbrand, toksisk chok, septisk chok og/eller dedsfald. Nogle tegn pa eller
komplikationer ved systemiske infektioner er kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svimmelhed,
besvimelse, ondt i halsen med haevelse af slimhinder, forvirring, hej feber, refraktaer og/eller ortostatisk
hypotension eller erythroderma (solskoldningslignende udslaet). Hvis der er tegn pa begyndende

aen af isk infektion eller tiltagende infektion i sarstedet, skal lagen straks

P Y

foratb om V.A.C.° Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi skal afbrydes. Se ogsa

afsnittet Inficerede blodkar for yderligere oplysninger om sérinfektioner, der relaterer til blodkar.

Inficerede sar med V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding: | tilfeelde af klinisk infektion er

V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding ikke egnet til at erstatte brug af systemisk terapi eller andre
infektionsbehandlingsmetoder. V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding kan bruges som en barriere
mod bakteriel penetration. Se afsnittet Yderligere forholdsregler for V.A.C. GranuFoam Silver®
Forbinding.

V.A.C® Terapi og V.A.C. VeraFlo™ Terapi ma IKKE anvendes pa et sar med ubehandlet

Osteomyeliti
osteomyelitis. Revision af alt nekrotisk, ikke-vitalt veev, herunder inficeret knogle (om nedvendigt), og

passende antibiotisk behandling ber overvejes.

Beskyt sener, ledband og nerver: Sener, ledband og nerver bar beskyttes for at undgé direkte kontakt
med V.A.C® Svampeforbindinger eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi Svampeforbindinger. Disse strukturer kan
daekkes med naturligt vaev eller masket, ikke-kleebende materiale med henblik pa at minimere risikoen for
udtarring eller skade.

Anlaeggelse af svampeforbinding: Brug altid V.A.C.° Forbindinger eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi
Forbindinger fra sterile pakker, der ikke har veeret &bnet og som ikke er beskadigede. Placer ikke
svampeforbindinger i blinde/u-undersegte tunneler. V.A.C.* WhiteFoam Forbinding kan vaere bedre
egnet til anvendelse i undersagte fistler. V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Forbindingssystem kan veere bedre
egnet til brug med undersagte tunneler, nar der anvendes V.A.C. VeraFlo™ Terapi i tilfaelde, hvor
robust granulationsvaevsdannelse ikke gnskes. Tving ikke svampeforbindinger ind i noget omrade
af saret, da det kan beskadige vaevet, eendre tilferslen af undertryk eller hindre flernelse af ekssudat
og svampe. Noter altid det samlede antal svampe, der anvendes i séret, samt datoen for skift af
forbindingen, og dokumenter dette pa filmen, i patientens journal og, hvis en saddan forefindes, pa

svampekvantitetsmaerkaten.
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Fjernelse af svampe: V.A.C.° Svampeforbindinger og V.A.C. VeraFlo™ Terapi Svampeforbindinger er

ikke biologisk absorberbare. Noter altid det samlede antal svampe, der fjernes fra saret. Sorg

for, at der flernes det samme antal svampe, der blev anlagt. Hvis der efterlades svampe i sdret i
lzengere tid end den anbefalede periode, kan det medfere, at der vokser vaev ind i svampen, sa det bliver

vanskeligt at fierne svampen fra séret, eller der opstar infektion eller andre ugnskede virkninger. Hvis der

opstar signifikant bledning, skal delsen af V.A.C.Ulta™ Terapisystem straks afbrydes, og

blad: < forhindi

der skal tages forholdsregler til at stopp p ma ikke fjernes,

for den behandlende laege eller kirurg er blevet radspurgt. Genoptag ikke brugen af V.A.C.°
Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi, for der er opnaet tilstraekkelig h og pati er

uden for fare for yderligere blgdning.

Fortsaet V.A.C.° Terapi og V.A.C. VeraFlo™ Terapi: Lad aldrig en V.A.C.® Forbinding eller V.A.C. VeraFlo™
Terapi Forbinding sidde uden aktiv V.A.C.° Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi i mere end to timer. Fjern den
gamle forbinding og skyl saret, hvis terapien har veeret afbrudt i mere end to timer. Anlaeg enten en ny
V.A.C® Forbinding eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi Forbinding fra en udbnet steril pakke og genstart terapien,
eller anlaeg en alternativ forbinding efter vejledning fra den behandlende lzege.

Akrylkleebestof: . A.C® Filmen (leveres med V.A.C.® Forbindinger) og V.A.C.° Avanceret film (leveres
med V.A.C. VeraFlo™ Terapi Forbindinger) har en belaegning af akrylklaebestof, som kan give bivirkninger
for patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for akrylklaebestoffer. Hvis patienten har en kendt
allergi eller er overfalsom over for sadanne klaebestoffer, ma V.A.C.Ulta™ Terapisystem ikke anvendes.
Afbryd terapien og kontakt en laege med det samme, hvis der opstar tegn pa en allergisk reaktion eller
overfglsomhed, f.eks. redmen, haevelse, udsleet, nzeldefeber eller betydelig kloe. Sage laege med det
samme, hvis der opstar bronchospasme eller mere alvorlige tegn pé en allergisk reaktion.

Defibrillering: Fjern V.A.C.® Forbindingen eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi Forbindingen, hvis der skal
foretages defibrillering i det omrade, hvor forbindingen er anlagt. Hvis forbindingen ikke flernes, kan den

forhindre overfersel af elektrisk energi og/eller genoplivning af patienten.

MR-scanning (MRI) - Terapienhed: V.A.C.Ulta™ Terapienheden er ustabil i forbindelse med MR.
V.AACUlta™ Terapienheden mad ikke bringes ind i MR-miljget.

MRI) - V.A.C.° Forbindinger: V.A.C° Forbindinger og V.A.C. VeraFlo™ Terapi Forbindinger
kan normalt blive siddende p& patienten med minimal risiko i et MR-miljg, forudsat at brugen af
V.A.CUlta™ Terapisystem ikke afbrydes i mere end to timer (se Fortsaet V.A.C.® Terapi ovenfor).

BEMARK: Huvis V.A.C. VeraFlo™ Terapi bruges, skal det kontrolleres, at
udskylningsvaeske eller oplasninger til behandling er fiernet fra forbindingen far

undertryksbehandlingen standses.

V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er blevet vist ikke at udgere nogen kendte farer i et MR-miljo med
felgende betingelser for brug:

. Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre
. Spatialt gradientfelt p& 720 Gauss/cm eller mindre, og

+  Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) p& 3 W/kg ved 15 minutters scanning.
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Ikke-kliniske test under disse samme forhold medferte en temperaturstigning pa <0,4 °C. Kvaliteten af
MR-billeder kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i det samme omrade som eller relativt taet

pa det sted, hvor V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er anlagt.

Trykkammerbehandling (HBO): Medbring ikke V.A.C.Ulta™ Terapienheden i et trykkammer.
V.ACUlta™ Terapienheden er ikke fremstillet til brug i dette miljo og skal anses for at veere
brandfarlig. Nar V.A.C.UIta™ Terapienheden er frakoblet, skal du enten (i) udskifte V.A.C.° Forbindingen
eller V.A.C. VeraFlo™ Terapiforbindingen med et andet materiale, der er kompatibelt med HBO under
trykkammerbehandlingen, eller (i) tildaekke den dbne ende af V.A.C.® Slangen med ter gaze. Ved
trykkammerbehandling ma V.A.C.® Slangen eller slangen til V.A.C. VeraFlo™ Terapi ikke veere afklemt.
Lad aldrig en V.A.C.° Forbinding sidde uden aktiv brug af V.A.C.° Terapi i mere end to timer (se afsnittet
Fortsaet V.A.C.° Terapi).

BEMARK: Hvis V.A.C. VeraFlo™ Terapi bruges, skal det kontrolleres, at
udskylningsveeske eller oplesninger til behandling er fiernet fra forbindingen for

undertryksbehandlingen standses.
YDERLIGERE ADVARSLER, DER GALDER FOR V.A.C. VERAFLO™ TERAPI
Oplesninger til topiske séar: Oplosninger eller suspensioner til topiske sar kan traeenge

ind i indre hulrum, hvis saret giver adgang til sédanne. De mé ikke infunderes i sér

med u-undersggte tunneller eller u-undersagte undermineringer, da disse kan lede til

utilsigtede hulrum.

Pauser i undertryk: Anvendelse af V.A.C. VeraFlo™ Terapi vil medfere pauser i
undertryksbehandlingen af sar, som ikke anbefales i forbindelse med sar, der kraever
kontinuerlig V.A.C.® Terapi. V.A.C. VeraFlo™ Terapi ma ikke anvendes over ustabile strukturer,
som f.eks. en ustabil brystkasse eller ikke-intakt fascie, pa patienter med eget risiko for
bladning, pa staerkt ekssuderende sér, pa hudflapper og hudtransplantater eller pa sar
med akutte enteriske fistler.

Kunstigt dyrket vaev: V.A.C. VeraFlo™ Terapi er ikke beregnet til brug sammen kunstigt
dyrket cellulzert eller acellulzert vaev.

Haemostase: Patienter med besveerlig eller skrabelig sdrhaemostase har aget risiko for
bledning i tilknytning til V.A.C. VeraFlo™ Terapi, pga. muligheden for spraengning af koagler
eller fortynding af koagulationsfaktorer. V.A.C. VeraFlo™ Terapi ma ikke anvendes pa steder

i sdrbunden, hvor der har veeret anvendt haemostatiske produkter.

FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED V.A.C.ULTA™ TERAPISYSTEM
Standardforholdsregler: Med henblik p& at mindske risikoen for overfersel af blodbdrme patogener skal
der for alle patienter, uanset diagnose eller formodet infektionstilstand, anvendes standardforholdsregler
for at forhindre infektion i henhold til hospitalets protokoller. Udover handsker anvendes kittel og

beskyttelsesbriller, hvis der er risiko for udsaettelse for legemsvaesker.
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iz Kontinuerlig V.A.C.° Terapi

anbefales over ustabile strukturer, f.eks. en ustabil brystvaeg eller ikke-intakt fascie, for at minimere
bevaegelse og stabilisere sdromradet. Kontinuerlig terapi anbefales ogsa normalt til patienter, der har
oget risiko for bledning, steerkt ekssuderende sar, friske hudlapper og transplantater samt sar med akutte

enteriske fistler.

BEMZARK: V.A.C. VeraFlo™ Terapi giver pd grund af den kontrollerede levering af

I sdrudskylning og oplasninger til behandling periodevis V.A.C.® Terapi og anbefales ikke
til ovenstdende sdrtyper eller tilstande.

Patientens storrelse og vaegt: Der skal tages hojde for patientens sterrelse og veegt ved ordinering af
V.A.C.® Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi. Spaedb@rn, bern og visse sma voksne og aldre patienter skal
overvages noje for vaesketab og dehydrering. Patienter med staerkt ekssuderende sér eller store sar i
forhold til deres starrelse og veegt skal ogsé overvages naje, da de har risiko for overdrevet vaesketab og

dehydrering. Nar vaeskeudlgbet overvages, medregnes bade vaeskevolumen i slangen og beholderen.

Rygmarvslaesion: Hvis en patient med rygmarvslaesion oplever autonom dysrefleksi (pludselige
andringer i blodtrykket eller hjertefrekvens som reaktion pd stimulation af det sympatiske nervesystem),
skal V.A.C.® Terapi eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi afbrydes for at minimere sensorisk stimulation, og der skal

straks seges laegehjeelp.

Bradykardi: For at minimere risikoen for bradykardi ma V.A.C.# Terapi og V.A.C. VeraFlo™ Terapi ikke

foretages i neerheden af nervus vagus.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler kraever specielle forholdsregler for at optimere V.A.C.® Terapi.
Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.° Terapi for yderligere oplysninger. V.A.C.° Terapi anbefales ikke, hvis
héandtering eller indkapsling af sivende enteriske fistler er det eneste mal med terapien.

BEMZARK: For at forhindre kontaminering af saret ma V.A.C. VeraFlo™ Terapi ikke
anvendes, hvis der er enteriske fistler.

Beskyt huden i sdromradet: Overvej at anvende et produkt til klargering af huden for at beskytte
huden i sdromradet. Serg for, at svampen ikke bererer intakt hud. Beskyt skrabelig/spred hud i sdromradet
med ekstra film, hudbeskyttelsesmiddel, hydrokolloid eller en anden transparent film. Flere lag film

kan mindske fugtoverferingshastigheden (MVTR), hvilket kan age risikoen for maceration. Hvis der er
nogen som helst tegn pd irritation eller overfalsomhed over for filmen, svampene eller slangerne, skal
brugen af disse afbrydes og leegen kontaktes. Nar filmen anlaegges, ma den ikke strammes eller streekkes
over svampeforbindingen for at undga beskadigelse af huden i sdromradet. Patienter med neuropatisk
atiologi eller kompromitteret kredsleb skal behandles med yderste forsigtighed.

Anlaeggelse af cirkuleer forbinding: Anvend ikke cirkulzere forbindinger, medmindre der forekommer
sveere universelle edemer eller overdrevent vaeskende ekstremiteter, hvor det kan veere nedvendige at
anvende en cirkuleer forbindingsteknik for at etablere og bevare en forsegling. Overvej at bruge flere
sma stykker film frem for et stort stykke for at minimere risikoen for forringet distal cirkulation. Veer
meget omhyggelig med ikke at straekke eller traekke filmen, nar den saettes pa. Den skal seettes lost pa,
og kanterne kan om ngdvendigt stabiliseres med et elastikbind. Hvis der anvendes cirkuleer film, er det
afgerende at palpere distal puls systematisk og jeevnligt og vurdere den distale cirkulationsstatus. Afbryd
terapien, flern forbindingen og kontakt en lzege, hvis der er mistanke om kompromitteret kredslgb.
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Trykpunkter: Placeringen af slangekoblinger, hztter, klemmer eller andre stive komponenter skal

jeevnligt kontrolleres og overvages for at sikre, at de ikke giver utilsigtede trykpunkter i forhold til

patientens lejring.

Trykudsving i V.A.C.UIta™ Terapienheden: | sjzldne tilfeelde kan blokering af VACUlta™
Terapienhedens slange resultere i kortvarige trykudsving til et undertryk pa mere end 250 mmHg.

Afhjeelp straks alle forhold, der udlgser alarmer. Laes brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet,

eller kontakt den lokale repraesentant for KCl for yderligere oplysninger.

YDERLIGERE FORHOLDSREGLER, DER GALDER FOR V.A.C. VERAFLO™

TERAPI

Velegnede oplgsninger: V.A.C. VeraFlo™ Terapi er beregnet til brug med V.A.C. VeraFlo™
Terapi engangsartikler samt suspensioner og oplasninger til topiske sar. Brug kun

oplgsninger eller suspensioner, som er:

Indikeret til behandling af topiske sar i henhold til brugervejledningen fra
producenten af oplgsningen. Nogle topiske midler er ikke egnede til forleenget
kontakt med vaev. Hvis der hersker tvivl om anvendelsen af en bestemt oplgsning
til V.A.C. VeraFlo™ Terapi, skal oplgsningens producent kontaktes for oplysninger om

produktets egnethed til maettet instillation af topiske sar.

Kompatible med V.A.C.® Forbindinger og engangsartikler. Kontakt den lokale
repraesentant for KCl for at fa en liste over oplasninger, der vides at vaere kompatible

med V.A.C° Forbindinger og engangsartikler.

BEMARK: Hypochlorsyreoplesninger, der anvendes hyppigt i heje koncentrationer,
kan medfere betydelig nedbrydning af materialet. Overvej at anvende sd lave
koncentrationer og perioder som klinisk relevant.

BEMARK: V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er ikke egnet til brug med V.A.C.

Veraflo™ Terapi, da instillationsoplesningerne kan pavirke fordelene ved V.A.C.
GranufFoam Silver® Forbinding negativt.

Udskiftning af beholderen: Overvag vaeskeniveauet i beholderne ofte under brug af
V.A.C. VeraFlo™ Terapi. Det kan veare ngdvendigt at skifte beholderen hyppigt, afhaengigt

af maengden af instilleret vaeske og sarekssudat. Beholderen skal udskiftes mindst en gang

om ugen og bortskaffes i henhold til hospitalets protokoller.
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YDERLIGERE FORHOLDSREGLER FORV.A.C. GRANUFOAM SILVER®
FORBINDING

Topiske oplgsninger eller midler: V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen er ikke
egnet til brug med V.A.C. VeraFlo™ Terapi, da instillationsoplasningerne kan pavirke
fordelene ved V.A.C. GranuFoam Silver® Forbinding negativt.

Beskyttende lag: Som ved alle V.A.C.° Svampeforbindinger ber V.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen
ikke placeres i direkte kontakt med synlige blodkar, anastomosesteder, organer eller nerver (se

afsnittet Beskyt blodkar og organer). Adskillende ikke-kleebende lag kan laegges mellem V.A.C.
GranuFoam Silver® Forbindingen og sérfladen. Disse produkter kan dog pévirke V.A.C. GranuFoam Silver®
Forbindingens effektivitet i det omrade, der daekkes af det ikke-klaebende lag.

Elektroder eller ledende gel: VV.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen ma ikke komme i kontakt med
EKG-elektroder eller andre elektroder eller ledende geler under elektronisk monitorering, eller nar der
tages elektroniske malinger.

Diagnostisk billeddannelse: \.A.C. GranuFoam Silver® Forbindingen indeholder sglvmetal, der kan

forringe visualisering med visse billedmodaliteter.

Forbindingsmateriale: P&foring af produkter, der indeholder sglv, kan forarsage midlertidig misfarvning

af veevet.

Der galder yderligere advarsler og forholdsregler for visse specielle V.A.C.® Forbindinger og V.A.C®
Terapienheder. Se brugervejledningen til det pageeldende produkt fer brug.

I tilfeelde af spergsmal vedrerende korrekt placering eller brug af V.A.C.2 Terapi henvises til de kliniske
retningslinjer for V.A.C.® Terapi. Du kan ogsa kontakte den lokale repraesentant for KCI. Du kan finde

yderligere og mere aktuelle oplysninger pa KCl's websted pa www.kcil.com.
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ANLAGGELSESVEJLEDNING TIL V.A.C. VERAFLO™
FORBINDINGSSYSTEM

KLINISKE OVERVEJELSER

V.A.C.VeraFlo™ Forbindingssystem er til brug med V.A.C. VeraFlo™ Terapi, som leveres af V.ACUlta™
Terapienheden. Det anbefales at anvende V.A.C. VeraFlo™ Forbindingssystem til dbne sar, inklusive
sar med mindre underminering eller tunnelomrader, hvor den distale ende kan ses. Placer aldrig en
svampeforbinding i blinde/u-undersagte tunneler.

BEMARK: V.A.C. VeraFlo™ Forbindingssystemet kan anvendes med V.A.C.® Terapi alene ved overgang fra
V.A.C VeraFlo™ Terapi. Se afsnittet Skift af forbinding i denne brugervejledning.

IDENTIFIKATION AF KOMPONENTERNE I V.A.C. VERAFLO™

FORBINDINGSSYSTEM
V.A.C.VeraFlo™
Forbinding - Lille
(antal: 2)

V.A.C.° Avanceret film
(Antal med Lille: 2

Antal med Medium: 3
Antal med Stor: 5)
V.A.C.VeraFlo™

di Medi

Forhi
For

(antal: 2)

3M™ Cavilon™ No Sting

barrierefilm
V.A.C.VeraFlo™ (Antal med L\He: 1
P Antal med Medium: 2
Forbinding - Stor
K Antal med Stor: 4)
(antal: 2)

V.A.C.° Lineal med to
V.A.C.VeraT.R.A.C.™

svampekvantitetsmaerkater
Pad (Folger med
forbindingerne Lille og
Medium)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ Slangesaet (Folger
med forbindingen Stor)
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N@DVENDIGT TILBEH@R TIL V.A.C. VERAFLO™ TERAPI MED V.A.C.ULTA™
TERAPISYSTEM (LEVERES SEPARAT)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ Slangesaet
(Ekstratilbeher til
forbindingerne Lille og
Medium, se afsnittet

Anlaeggelse af VAC. V.A.C.®
VeraTRAC. Duo™ Beholder -
Slangeszet) 1000 ml
ELLER
V.A.C. VeraLink™ V.A.C.°
Kassette Beholder -
500 ml

Alle V.A.C.Ulta™ Terapisystemets forbindinger og tilbeher er pakket sterilt og er latexfri. Med undtagelse af

V.A.C. VeraLink™ Kassetten er alle engangskomponenter kun beregnet til engangsbrug. V.A.C. Veralink™

L df,

Kassetten er kun til brug med en enkelt patient. Genbrug af kan e

kontaminering af saret, infektion og/eller manglende sarheling. Som en hjzlp til at garantere
sikker og effektiv brug ber alle komponenter kun anvendes med V.A.C.Ulta™ Terapienheden.

Beslutningen om at anvende ren versus steril/aseptisk teknik afhaenger af sarets patofysiologi og leegens/
klinikerens preeference samt institutionens protokoller. Overhold institutionens protokoller for at undga
utilsigtet kontaminering af eksponerede komponenter.

FORBINDINGSSKIFT

Sar, der behandles med V.A.C.Ulta™ Terapisystemet, skal overvages regelmaessigt. For ikke-inficerede
sar, der overvéges, skal V.A.C.® Forbindingerne eller V.A.C. VeraFlo™ Terapi Forbindingerne skiftes hver
48. eller 72. time, men ikke mindre end tre gange om ugen, hvor hyppigheden justeres efter laegens
skan. Inficerede sér skal overvages ofte og meget ngje. For disse sar skal forbindingerne muligvis skiftes
oftere. Intervallerne mellem forbindingsskift skal baseres pa en fortsat evaluering af sarets tilstand samt

patientens kliniske status frem for et fast skema.

Lzes de kliniske retningslinjer for V.A.C.° Terapi, der kan findes p& www.kcil.com, eller kontakt den lokale
repraesentant for KCl for en trykt udgave.
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SARREVISION
ADVARSEL: Laes al sikkerhedsinformation vedrgrende V.A.C.UIta™

31 d

for sarrevision pabegy

PISy

BEMARK: Huvis dereren VAC. VeralRA.C.™ Pad eller et V.A.C. Veral.R A.C Duo™ Slangesaet pd forbindingen,

kan du overveje at bruge veerktejet "Udbledning af forbinding" pa V.A.C.Ulta™ Terapienheden til at hydrere
forbindingen med sterilt vand, isotont saltvand eller en godkendt oplasning til topiske sar. Denne hydrering
har til formdl at lette fiernelse af forbindingen, samtidig med en potentiel reduktion af patientens ubehag

under forbindingsskift. Se brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet for oplysninger om anvendelse af

veerktejet "Udbledning af forbinding'

1.

Brugte forbindinger skal flernes og bortskaffes i henhold til institutionens protokoller. Saret skal
inspiceres grundigt for at sikre, at alt forbindingsmateriale er fjernet.

BEMARK: Kontroller, at alle svampe fiernes, hvis den forbinding, der fiernes, er en V.A.C.° Forbinding
elleren V.A.C. VeraFlo™ Terapi Forbinding. Veerktajet "Log" pa V.A.C.Ulta™ Terapienheden kan bruges til at
dokumentere det antal svampe, der bruges i sdret. Se brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet
for oplysninger om brug af vaerktajet Log. Se advarslerne om fjernelse af svampe i afsnittet med
sikkerhedsinformation i dette dokument.

. Serg for debridering af alt nekrotisk, ikke-levedygtigt veev, indbefattet knogle, sort skorpe eller

heerdet slof, som ordineret af laegen.

. Rens saret og sdromradet grundigt iht. la&egens anvisning eller institutionens protokoller, for hver

enkelt forbinding anleegges.

. Beskyt skrabelig/sker hud med ekstra V.A.C.* Avanceret film, 3M™ Tegaderm™ Forbinding eller

anden lignende gennemsigtig film til medicinsk brug, hudbeskyttelsesmiddel eller hydrokolloid.

BEMARK: |visse lande medfalger 3M™ Cavilon™ No Sting barrierefilm i pakken med forbinding.

Anlaeggelse af 3M™ Cavilon™ No Sting barrierefilm (hvis dette anvendes):

Fig. 1

a.  Huden skal veere ren og ter for pafersel af 3SM™ Cavilon™ No Sting barrierefilm.

b.  Anvend den medfelgende serviet til at pafere et ensartet lag film over det anskede omrade
(fig. 1).

¢ Huvisetomrade springes over, skal der farst paferes igen pa omradet, nar det ferste lag 3SM™
Cavilon™ No Sting barrierefilm er tarret (efter ca. 30 sekunder).
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d.  Huvis der paferes 3SM™ Cavilon™ No Sting barrierefilm p& omrader med hudfolder eller anden
hud-til-hud-kontakt, skal det sikres, at omrader med hudkontakt adskilles for at lade filmen
torre helt, for der igen er hud-til-hudkontakt.

«  Lad 3M™ Cavilon™ No Sting barrierefilm tarre helt, for det deekkes med forbindinger.
«  Deter ngdvendigt at anleegge 3M™ Cavilon™ No Sting barrierefilm hver gang der
skiftes forbinding. Barrierefilmen flernes af klaebestoffet p& V.A.C.° Avanceret film.

e.  Om ansket kan filmen fiernes med de fleste rensemidler til kleebestof til medicinsk brug som
anvist. Rens og ter det bergrte omréde, og pafer 3M™ Cavilon™ No Sting barrierefilm.

. Serg for, at der er opnaet tilstraekkelig heemostase (se Advarsler, afsnittet Bladning, Heemostase,

1 1 I d.

midler).

ia og trombocytfunkti

. Beskyt falsomme strukturer, blodkar og organer (se Advarsler, afsnittet Bledning, Beskyt blodkar
og organer).

. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal fiernes fra sdromradet eller tildaekkes (se Advarsler,

afsnittet Bladning, Skarpe kanter).
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ANLAGGELSE AF V.A.C. VERAFLO™ FORBINDING

Anlaeggelsesvejledning til sar med mindre underminering eller tunnelomrader, hvor den

distale ende kan ses.

Se de kliniske retningslinjer for V.A.C.° Terapi for at f& detaljerede oplysninger om behandling af forskellige

sartyper.

Fig. 2

Fig. 3A

Fig. 3B

Fig.5

1. Vurder sdrets dimensioner og patologi, inklusive tilstedevaerelsen af underminering eller tunneler

(fig. 2). Placer ikke svampeforbindinger i blinde/u-undersegte tunneler.

BEMARK: Der kan anvendes et ikke-klaebende materiale for anbringelse af svampeforbindingen for at

beskytte skrabelige strukturer (feks. blodkar) eller for at lette den senere fiernelse af forbindingen. Hvis der

anvendes supplerende materiale under V.A.C. VeraFlo™ Forbindingen, skal det vaere kompatibelt med den

anvendte oplasning og stormasket, porast eller fenestreret for at muliggere effektiv fiernelse af veeske og

ekssudat.

2. Tilpas V.AC. VeraFlo™ Forbinding efter behov:

a.

V.A.C. VeraFlo™ Forbinding - Lille og Medium: Riv forsigtigt langs perforeringen, sa du far et

stykke, der passer i saret uden fast pakning af svampen eller overlapning pé& den intakte hud

(fig. 3A).

V.A.C. VeraFlo™ Forbinding - Stor: Klip svampen til, sa du fér et stykke, der passer i saret uden

fast pakning af svampen eller overlapning pa den intakte hud (fig. 3B)

FORSIGTIG: Svampen mda ikke klippes eller rives i stykker over sdret, da der kan falde stumper ned i sdret

(fig. 4A og fig. 4B). Gnid svampens kanter pd god afstand fra sdrstedet, sdledes at alle stumper eller lgse

dele flernes, sé de ikke kan falde ned i eller efterlades i sciret ved fiernelse af forbindingen.
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3. Leeg forsigtigt svampen ind i sérhulen, og serg for kontakt med alle sarflader (V.A.C. VeraFlo™

Forbinding - Stor vist) (fig. 5). Svampen ma ikke presses ind i nogen omrader af saret.

BEMARK: Sorg for, at der er svamp-til-svamp-kontakt mellem tilstedende svampe for at opnd en jaevn

fordeling af vaeske og undertryk. Serg for, at svampen ikke berarer intakt hud.

Svampekvantitetsmeerkat
Dato for anlaeggelse af forbindingen =

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

# Ii
Antal svampe, J

Fig. 6 der anvendes i siret

V.A.C.° Lineal med svampekvantitetsmaerkat

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\H\H\\‘\\H\HH‘HHU\H‘HNHH
om 1 2 3 a4 5 & 1 & 3 0 u 1

2 0
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‘HH\HH
3

[£Y

vac therap)
L. Y

o0,

Pil af -

Fig.7

4. Noter det samlede antal svampe, der anvendes i saret, og dokumenter dette pa den medfelgende
svampekvantitetsmaerkat (fastgjort pa slangen til V.A.C. VeraT.R A.C.™ Pad eller, hvis det
anvendes, pa slangen til V.A.C. Veral.RA.C. Duo™ Slangeszettet) (fig. 6) samt i patientens journal.
Svampekvantitetsmaerkaten kan pilles af den medfelgende V.A.C® Lineal (fig. 7) og skal placeres pa
et sted, hvor den vil blive set af den naeste behandlende lzege.

Veerktajet "Log" pd V.A.C.Ulta™ Terapienheden kan bruges til at dokumentere det antal svampe, der bruges
i sdret. Se brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet for oplysninger om brug af veerktejet Log.
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ANLAGGELSE AF V.A.C.° AVANCERET FILM

FORSIGTIG: Patientens hudtilstand skal omhyggeligt overviges (se afsnittet Forholdsregler, Beskyt
huden i séromrddet).

Fig. 8 Fig. 1

> Lag 1

Lag 2
Fig.9

1. Klip V.A.C.® Avanceret film til, sa den daekker svampen og en kant pa yderligere 3-5 em af intakt
vaev i sdromradet (fig. 8). V.A.C.° Avanceret film kan klippes i mindre stykker, som er nemmere at
handtere. Overskydende V.A.C.° Avanceret film kan bruges til at forsegle besveerlige omréader, hvis

det er nedvendigt.

2. Fjern forsigtigt lag 1 for at blotleegge kleebestoffet (fig. 9). V.A.C.° Avanceret film kan holdes i
linealen/handteringskanterne.

w

. Anbring siden med klaebestof ned mod svampen, og anlaeg V.A.C.° Avanceret film sa den daekker

svampen og intakt hud. Serg for, at V.A.C.® Avanceret film daekker en kant pa mindst 3-5 em af intakt

vaev i sdromradet.
4. Fjern lag 2, og klap pa V.A.C.® Avanceret film for at sikre en komplet forsegling (fig. 10).

BEMARK: Korrekt forsegling af saret med V.A.C.® Avanceret film er af afgarende betydning for at sikre,
at sdret behandles. Brug af V.A.C. VeraFlo™ Terapi til sér, hvor der tilfares store maengder instillationsveeske,
eller til sar pa anatomiske placeringer, som er vanskelige at forsegle, kreever ekstra forholdsregler for at
sikre, at forbindingen er tilstreekkeligt forseglet under hele terapien. Overvej at justere patientens placering
under instillationscyklussen, at anleegge et yderligere lag film i veevsfolder eller omréder, som har tendens
til leekager, og at stette saromradet med overfladekontakt eller en pude for at forhindre, at filmen buler,

hvis sdret er i en athaengig position.
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ANLAGGELSE AF V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD

(Fglger med V.A.C. VeraFlo™ Forbindi ne Lille og Medium)

V.AAC. VeraTRA.C.™ Pad er et alt-i-et-system, der omfatter slanger til tilforsel af veeske og fiernelse af

ekssudat/vaeske via et enkelt pad-interface (fig. 11).

BEMARK: Klip ikke pad'en af, og indseet ikke slangen i svampeforbindingen. Dette kan tilstoppe slangen og
udlgse V.A.C.Ulta™ Terapienhedens alarm.

|
- ) Vaeske ind |
VAC. | Veeskeud 1
VeraTRAC™ | 1
Pad 1
1

~
s ~

~ 1 1
Fig. 11 S SEUSeeRReS -

Fig. 13 Fig. 14

LERE

1. Veelg det sted, hvor pad'en skal anleegges. Tag specielt hensyn til slangens placering for optimalt

flow, og undgé placering over knoglefremspring eller i folder i veevet.

BEMARK: for at forhindre maceration i saromrddet ved sdr, der er mindre end pad'ens centrale disk,

er det meget vigtigt, at den centrale disk ikke haenger ud over kanten af svampen, og at sGromrddet er
tilstraekkeligt beskyttet. Se afsnittet Sarrevision for oplysninger om beskyttelse af saromrddet. Se afsnittet
Bro-anlaeggelse med V.A.C. VeraFlo™ Forbindingssystem | denne brugervejledning samt de kliniske
retningslinjer for V.A.C.® Terapi for yderligere teknikker til anleeggelse af forbinding.

2. KnibV.A.C® Avanceret film, og klip forsigtigt et hul pa ca. 2,5 em gennem V.A.C® Avanceret film
(ikke en revne) (fig. 12). Hullet skal veere stort nok til at muliggere tilfersel af vaeske samt fiernelse af

vaeske og/eller ekssudat. Det er ikke nedvendigt at klippe ind i svampen.
BEMARK: Klip et hul snarere end en revne, fordi en revne muligvis lukker sig under terapien.
3. Anlaeg en pad, der har en central disk og en omgivende ydre klaeebende kappe.
a.  Fjern bagklaedningen pa bade lag 1 og lag 2 for at blotlaegge klaebestoffet (fig. 13).
b.  Anbring pad'ens &bning i den centrale disk direkte over hullet i V.A.C.® Avanceret film (fig. 14).
c.  Tryklet omkring den centrale disk og den ydre kappe for at sikre, at pad'en sidder helt fast.

d.  Treek den bld flig tilbage for at flerne padstabiliseringslaget (fig. 15).
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ANLAGGELSE AF V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™ SLANGES AT

(Falger med V.A.C. VeraFlo™ Forbinding - Stor. Fas ogsa som ekstra tilbehor til anvendelse med
V.A.C. VeraFlo™ Forbindii ne Lille og Medium)

V.AAC. VeraTRA.C. Duo™ Slangesaettet bestar af to pads, instillationspad'en til vaeskeinstillation og
SensaT.RA.C.™ Pad'en til fiernelse af vaeske og ekssudat (fig. 16). Overvej at anvende V.A.C. VeraT.RA.C.
Duo™ Slangeseettet til starre sar, der kraever en skyllende teknik (tilfersel og fiernelse af vaeske foregar via
separate steder) (fig. 17).

BEMZARK: Klip ikke pad'en af, og indseet ikke slangen i svampeforbindingen. Dette kan tilstoppe slangen og
udlase V.A.C.Ulta™ Terapienhedens alarm.

Instillationspad
Vaeske ind

SensaT.RA.C™ Pad

Veeskeskyl-
ning i sar
SensalRA.C.
Pad

Vaeske ud

Instilla-
tionspad

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

ANLAGGELSE AF INSTILLATIONSPAD

1. Veelg det sted, hvor instillationspad'en skal anleegges. Tag specielt hensyn til vaeskeflow og slangens

placering for optimalt flow, og undgé placering over knoglefremspring eller inde i vaevets folder.
BEMARK: Ndrdet er muligt, skal instillationspad'en placeres hajere end SensaT.RA.C.™ Pad'en.

BEMARK: For at forhindre maceration i sdromrddet ved sdr, der er mindre end pad'ens centrale disk,

er det meget vigtigt, at den centrale disk ikke haenger ud over kanten af svampen, og at sdromrddet er
tilstraekkeligt beskyttet. Se afsnittet Sdrrevision for oplysninger om beskyttelse af saromrddet. Se afsnittet
Bro-anlaeggelse med V.A.C. VeraFlo™ Forbindingssystem i denne brugervejledning samt de kliniske
retningslinjer for V.A.C.® Terapi for yderligere teknikker til anleeggelse af forbinding.

2. KnibV.A.C® Avanceret film, og klip forsigtigt et hul pa ca. 2,5 em gennem V.A.C.® Avanceret
film (ikke en revne) (fig. 18). Hullet skal veere stort nok til at tillade tilfarsel af vaeske. Det er ikke
nedvendigt at klippe ind i svampen.

BEMZARK: Klip et hul snarere end en revne, fordi en revne muligvis lukker sig under terapien.
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3. Anlaeg den instillationspad, der har en central disk, en omgivende ydre kleebende kappe og slangen
med den mindste diameter.

a.  Fjern bagkleedningen pa béde lag 1 og lag 2 for at blotleegge klaebestoffet (fig. 19).

b.  Anbring pad'ens dbning i den centrale disk direkte over hullet i V.A.C.° Avanceret film (fig. 20).
¢ Tryklet omkring den centrale disk og den ydre kappe for at sikre, at pad'en sidder helt fast.

d.  Treek den bla flig tilbage for at flerne padstabiliseringslaget (fig. 21).

ANLAGGELSE AF SENSAT.R.A.C.™ PAD

1. Veelg det sted, hvor SensaT.RA.C.™ Pad'en skal anleegges. Tag specielt hensyn til vaeskeflow og
slangens placering for optimalt flow, og undga placering over knoglefremspring eller inde i vaevets
folder.

BEMARK: Ndr det er muligt, skal Sensal.R A.C.™ Pad'en anbringes lavere end instillationspad'en.

BEMZARK: for at forhindre maceration i saromrddet ved sdr, der er mindre end pad'ens centrale disk,

er det meget vigtigt, at den centrale disk ikke haenger ud over kanten af svampen, og at sdromrddet er
tilstraekkeligt beskyttet. Se afsnittet S@rrevision for oplysninger om beskyttelse af saromrddet. Se afsnittet
Bro-anlaeggelse med V.A.C. VeraFlo™ Forbindingssystem | denne brugervejledning samt de kliniske
retningslinjer for V.A.C.® Terapi for yderligere teknikker til anleeggelse af forbinding.

2. KnibV.A.C® Avanceret film, og klip forsigtigt et hul pa ca. 2,5 em gennem V.A.C® Avanceret film
(ikke en revne) (fig. 18). Hullet skal veere stort nok til at tillade fiernelse af vaeske og/eller ekssudat.
Det er ikke n@dvendigt at klippe ind i svampen.

BEMARK: Klip et hul snarere end en revne, fordi en revne muligvis lukker sig under terapien.
3. Anlaeg den SensaT.RA.C.™ Pad, der har en central disk og en omgivende ydre klaebende kappe.
a.  Fjern bagklaedningen pd bade lag 1 og lag 2 for at blotleegge kleebestoffet (fig. 19).
b.  Anbring pad'ens dbning i den centrale disk direkte over hullet i V.A.C.° Avanceret film (fig. 20).
¢ Tryklet omkring den centrale disk og den ydre kappe for at sikre, at pad'en sidder helt fast.

d.  Treek den blé flig tilbage for at flerne padstabiliseringslaget (fig. 21).
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START AF V.A.C. VERAFLO™ TERAPI

ADVARSEL: Lzes al sikkerhedsinformation vedrgrende V.A.C.UIta™
Terapisystemet, for V.A.C. VeraFlo™ Terapi igangsaettes.

Se brugervejledningen til V.A.C.UIta™ Terapisystemet for

fuld: dige oplysnil om delse af V.A.C.Ulta™

Terapienheden.

Fig. 22 Fig.23

@X Spids
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Fig. 25

Fig. 26 Fig. 27
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. Fjern VA.C. VeralLink™ Kassetten fra emballagen, og sat den i V.A.C.Ulta™ Terapienheden, indtil den

laser pa plads (fig. 22).
BEMARK: Hvis V.A.C. Veralink™ Kassetten ikke sidder korrekt, vil der lyde en alarm fra terapienheden.

BEMARK: V.A.C. VeralLink™ Kassetten er til brug med en enkelt patient og md ikke anvendes i mere
end tre dage. Overhold eventuelle retningslinjer fra institutionen.

Tilslut posen/flasken med instillationsoplasning til V.A.C. VeralLink™ Kassetten ved hjaelp af V.A.C
Veralink™ Kassettens spids (fig. 23).

. Hzeng posen/flasken med instillationsoplesning pa terapienhedens justerbare haengekrog. Se

brugervejledningen til V.A.CUIta™ Terapisystemet for en detaljeret anvisning.

Tilslut instillationsslangen (med den mindste diameter) fra V.A.C. VeraT.R A.C.™ Pad'en til V.A.C.
VeraLink™ Kassettens slange (fig. 24) (eller V.A.C. VeraT.R A.C. Duo™ Slangesaettets instillationspad,
hvis dette bruges).

. Serg for, at begge slangeklemmer er dbne og placeret pa en sddan made, at trykpunkter og/eller

hudirritation forhindres.

Fjern V.A.C.° Beholderen fra emballagen, og st den ind i V.A.C.UIta™ Terapienheden, indtil den laser
pa plads (fig. 25).

BEMZARK: Hvis beholderen ikke sidder korrekt, vil der lyde en alarm fra V.A.C.Ulta™ Terapienheden.

Tilslut V.A.C® Slangen til V.A.C. VeraT.R A.C.™ Pad'en til beholderens slange (fig. 26) (eller tilslut
slangen til SensaT.R.A.C.™ Pad'en, hvis V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Slangeszettet bruges).
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8.

Serg for, at klemmerne pa begge slanger er &bne (fig. 27), og anbring klemmerne vaek fra
patienten.

. Teend for strammen til V.A.C.UIta™ Terapienheden, vaelg de ordinerede terapiindstillinger og start

terapien. Se brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet for en detaljeret anvisning.

BEMARK: Veerktgjet "Testcyklus' pd V.A.C.Ulta™ Terapienheden kan bruges til at bekreefte, at systemet er
opsat korrekt. Se brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet for anvisninger om opsaetning af terapi
og brug af veerktajet "Testcyklus"

. V.AC. VeraFlo™ Forbindingen skal se rynket ud kort tid efter at terapien er startet. Der ma ikke

kunne hgres hvislende lyde. Hvis der er tegn pa lekage, skal du kontrollere forseglingerne omkring
V.A.C.VeraTRA.C™ Pad'en eller V.A.C. VeraTRA.C. Duo™ Slangesaettets pads, V.A.C.® Avanceret film,
slangekoblingerne, beholderens koblinger samt V.A.C. VeraLink™ Kassettens koblinger og sikre, at

alle slangeklemmer er abne.

BEMARK: Verktgjet Seal Check™ pa V.A.C.Ulta™ Terapienheden kan bruges til at kontrollere for laekager
i systemet. Se brugervejledningen til V.A.C.Ulta™ Terapisystemet for anvisninger om brug af veerktejet Seal
Check™.

BEMARK: Huvis der identificeres en leekage, skal den lappes med ekstra V.A.C.° Avanceret film for at sikre,

at forseglingen er taet.
Fastger overskydende slanger for ikke at haamme patientens mobilitet.

BEMZARK: Huis scret er over et knoglefremspring eller i et omréde, hvor statte kan udeve ekstra tryk
eller pres pd underliggende veev, skal en trykudligningsoverflade eller -anordning bruges for at optimere
patientens aflastning.
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BRO-ANLAGGELSE MED V.A.C. VERAFLO™ FORBINDINGSSYSTEM

Anlaeggelse af bro skal anvendes 1) for at forebygge maceration omkring sér, der er mindre end den
centrale disk pa pad'en/pads'ene, eller 2) nar der er behov for at anbringe pad'en/pads'ene vk fra

sarstedet for at forhindre tryk pa eller omkring saret.

FORSIGTIG: Patientens hudtilstand skal omhyggeligt overviges (se afsnittet Forholdsregler, Beskyt
huden i sdromrddet)

FORSIGTIG: /en vertikal broanlaeggelse, der anvendes til moderat til staerkt ekssuderende sar, kan
undertrykket ved sdrstedet reduceres med ca. 25 mmHg for hver fod (30,5 cm) af broen. Overvej at age

indstillingen for ansket undertryk tilsvarende.

Klip broen i facon
Central disk

Broomrade

Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33
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. Anlaeg V.AC. VeraFlo™ Forbindingen og V.A.C.° Avanceret film pé saret som beskrevet i afsnittene

ovenfor.

. Knib V.A.C® Avanceret film, og klip forsigtigt et hul pa ca. 3 em (ikke en revne) i filmen (fig. 28).

Hullet skal klippes over sarstedet. Det er ikke nedvendigt at klippe ind i svampen. Hullet skal vaere

stort nok til at tillade instillation og flernelse af vaeske.

. Anlaeg yderligere V.A.C.® Avanceret film over den intakte hud der, hvor broen skal anlzegges (fig. 29,

fig. 30). Serg for, at det forbundne omrade er sterre end svampebroen.

BEMARK: Undgd cirkuleer anleeggelse af filmen. Se afsnittet Forholdsregler, Anlaeggelse af
cirkuleer forbinding.

. Opret bro

a.  TilVAC VeraFlo™ Forbinding - Lille og Medium: Klip eller riv et stykke i passende storrelse af
V.A.C. VeraFlo™ Forbinding til broen (fig. 31).

FORSIGTIG: Broens laengde skal veere sé kort som muligt for at sikre effektivt vaeskeflow.

b.  TilV.AC. VeraFlo™ Forbinding - Stor: Klip V.A.C. VeraFlo™ Forbinding - Stor i facon som vist i
fig. 32.

BEMARK: Ndr broen klippes fra den store forbinding, skal diameteren pé den sterste ende
vaere storre end den centrale disk pa V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad (fig. 33). Broens leengde skal vaere

sd kort som muligt for at sikre effektivt veeskeflow.

. Tryk den lille ende af V.A.C. VeraFlo™ Forbindingsbroen ind i hullet i V.A.C.* Avanceret film pa

sarstedet (se 1 ovenfor) (fig. 34).

. Anbring den store ende af V.A.C. VeraFlo™ Forbindingsbroen pa filmen, der er anlagt over den

intakte hud (se 3 ovenfor), hvor V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad'en skal anbringes (fig. 35).

BEMARK: Den store ende af broen skal altid anbringes hajere end sdret.

. Tildaek broen med yderligere V.A.C.® Avanceret film (fig. 36). Anlaeg V.A.C.® Avanceret film som

beskrevet i afsnittet Anleeggelse af V.A.C.® Avanceret film.

. Knib V.A.C.® Avanceret film, og klip forsigtigt et hul pa ca. 2,5 em gennem V.A.C.® Avanceret film

(ikke en revne) (fig. 37). Hullet skal laves i den store ende af den bro, der er dannet. Det er ikke
nedvendigt at klippe ind i svampen. Hullet skal vaere stort nok til at tillade instillation og fiernelse
af veeske.

BEMARK: Klip et hul snarere end en revne, fordi en revne muligvis lukker sig under terapien.

. Anlaeg VA.C.VeraTRA.C.™ Pad'en (fig. 38) som beskrevet i afsnittet Anlaeggelse af V.A.C.

VeraT.R.A.C." Pad.

. Tilslut V.A.C. VeraT.RA.C™ Pad'en til V.A.C.UIta™ Terapienheden, og start terapien som beskrevet i

afsnittet Start af V.A.C. VeraFlo™ Terapi.

BEMARK: NdrV.A.C. Veral.RA.C. Duo™ Slangesattet anvendes, skal ovenstdende trin falges for at
oprette en ekstra bro til den anden pad.
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BRUG AF V.A.C. VERAFLO™ FORBINDING | KOMBINATION MED
BANDAGER, BEKLADNING ELLER AFLASTENDE ENHEDER

Fig.39

Aflastnings-
stovle

1. Folg brugervejledningen for oprettelse af en bro som beskrevet i afsnittet Anleeggelse af bro med

V.A.C.VeraFlo™ Forbindingssystem.

2. Serg for, at leengden af broen er lang nok til, at V.A.C. VeraT.R.A.C.™ Pad'en kan anbringes uden for
den efterfelgende anlagte forbinding, beklaedningen eller det aflastende produkt (fig. 39).
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FORKLARING AF SYMBOLER ANVENDT TIL MARKNING AF
ENGANGSARTIKLER

Steriliseringsmetode - P

ﬂ bestraling T Opbevares tort

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller

har veeret dbnet
Anvendes for

Latexfri
M Fremstillingsdato
Lotnummer

Kun til engangsbrug

@@@@i

Ma ikke steriliseres igen
Do Not
Resterilize

mﬂ Lzes brugervejledningen “ Producent

FORSIGTIG: | henhold til
amerikansk lovgivning ma Godkendt
Rx Only dette udstyr kun salges/ repraesentant | EU
udlejes af eller pa ordination
afen lege

REF  «atalognummer Indholdsoplysninger

Each

Indeholder PHTHALATER

(Slangen til VA.C. VeraTRA.C.™ Pad, slangen til
perp  VAC VeraTRA.C. Duo™ Slangeseet, slangen til

V.A.C. VeraLink™ Kassette)

Overholder direktivet om medicinsk udstyr (93/42/EQF) og
C € 0473 er underlagt procedurerne til sikring af overensstemmelse,
der er fastsat i Radets direktiv.

Teel og dokumenter altid antallet af

o
§1" vacveraflo thera) s
R P svampe, der anvendes i saret.
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<=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.kci1.com Storbritannien

www.kci-medical.com

Rx Only

3M™Tegaderm™ og Cavilon™ er varemaerker, der tilherer 3M™ Corporation. Medmindre andet er angivet
i teksten, tilhgrer alle andre varemaerker i dette dokument KCl Licensing, Inc,, dets sesterselskaber og/eller
licensgivere. ©2013 KCl Licensing, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

350251 Rev F 5/2013
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V.A.C.ULTA™-SARBEHANDLINGSSYSTEM MED NEGATIVT TRYCK
(V.A.C.ULTA™THERAPY-SYSTEMET)

SAKERHETSINFORMATION OCH
APPLICERINGSINSTRUKTIONER FOR FORBANDSSYSTEMET
V.A.C.VERAFLO™

€030

ENDAST FOR ANVANDNING MED KCI V.A.C.ULTA™
THERAPY-SYSTEM






INNEHALLSFORTECKNING

Indikationer fér anvandning

Overgéng fran V.A.C.° Therapy till vard i hemmet

Kontraindikationer for V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet

Ytterligare specifika kontraindikationer for V.A.C. VeraFlo™ Therapy

Varningar for VA.CUIta™ Therapy-systemet

Ytterligare varningar for V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

Forsiktighetsatgérder for V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet

Ytterligare forsiktighetsatgarder for V.A.C. VeraFlo™ Therapy

Ytterligare forsiktighetsatgarder for V.A.C. GranuFoam Silver®-forband

Appliceringsinstruktioner for forbandssystemet V.A.C. VeraFlo™.

Kliniska 6vervaganden

Identifiering av komponenterna till forbandssystemet V.A.C. VeraFlo™

Tillbehor som behdvs for V.A.C. VeraFlo™ Therapy-behandling med V.A.C.Ulta™ Therapy
(tillhandahélls separat)

Byte av forband

Forberedelser av séret

Applicering av V.A.C. VeraFlo™-férband

Applicering av avancerad V.A.C.°-sarfilm

Applicering av V.A.C. VeraTRAC™ Pad

Applicering av V.A.C. VeraTRA.C. Duo™-slangset

Applicering av instillationspad-enheten

Applicering av SensaT.R.A.C.™-pad

Starta V.A.C. VeraFlo™ Therapy

Bryggteknik med forbandssystemet V.A.C. VeraFlo™

Anvdnda V.A.C. VeraFlo™-férband tillsammans med bandage, klddesplagg

och avlastningsenheter

Forklaring av de symboler som anvénds pa etiketterna for engangsartiklarna
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V.A.CUIta™sdrbehandlingssystemet med negativt tryck (V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet) &r ett integrerat

sarbehandlingssystem som kan anvandas antingen for:

¢ V.A.C.VeraFlo™ Therapy (Instillation), som innebdr sarbehandling med negativt
tryck (V.A.C.° Therapy) tillsammans med kontrollerad tillforsel och drénering av

topisk sdrirrigation, behandlingsldsningar och -suspensioner Gver sarbadden.

ELLER
¢ V.A.C.° Therapy, som innebar enbart sarbehandling med negativt tryck.

Vid anvandning av V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillation), &r det viktigt att
folja kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder samt de
kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder som finns for V.A.C.®

Therapy. De kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder som ar
specifika for V.A.C. VeraFlo™ Therapy ar markerade i gratt i dokumentet, och en symbol
for V.A.C. VeraFlo™ Therapy visas till vanster om texten. Nar V.A.C.° Therapy anvéands
fristéende géller inte de kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder
som ror V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten &r endast avsedd for anvandning med V.A.C.°-forband
(férbandssystemen V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.° WhiteFoam, V.A.C.
VeraFlo™ och V.A.C. VeraFlo Cleanse™) och -engangsartiklar. V.A.C. VeraFlo™ Therapy far endast
anvandas med V.A.C. VeraFlo™-forband och -engéangsartiklar.

OBS! V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet dr inte avsett att anvdndas for behandling
med V.A.C. VeraFlo™ Therapy eftersom instillationsldsningarna kan paverka férdelarna
med V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet negativt.

VIKTIGT! Precis som for alla medicinska enheter som ordineras av lakare kan underldtenhet att kontakta
lékare och noga ldsa och folja all sakerhetsinformation och alla anvisningar for behandlingsenheten

och férbanden fore anvandning leda till att produkten inte fungerar pa ratt satt. Det finns aven risk for
allvarliga eller livshotande skador. Andra inte instaliningarna for behandlingsenheten och anvand inte

behandlingsenheten utan anvisningar fran eller under éverinseende av klinisk vardgivare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

V.ACUlta™-sarbehandlingssystem med negativt tryck ar ett integrerat sarbehandlingssystem som

ger sarbehandling med negativt tryck tillsammans med ett instillationsalternativ.

Sarbehandling med negativt tryck utan instillation ar avsett att skapa en miljé som framjar sarlakning
genom sekundar eller tertidr (fordréjd primar) ldkning genom att forbereda sarbadden for forslutning,
reducera 6dem, fraimja bildandet av granulationsvévnad och perfusion samt avldgsna exsudat och
infekterat material. Instillationsalternativet ar indicerat for patienter som skulle dra nytta av drénage med
hjélp av vakuum och kontrollerad tillférsel av topiska sarbehandlingslosningar och -suspensioner pa
sarbadden.

V.A.CUIta™-sdrbehandlingssystem med negativt tryck med och utan instillation &r indicerat for patienter
med kroniska, akuta, traumatiska, subakuta och rupturerade sdr, delhudsbrannskador, diabetiska sar,

trycksar, venos insufficiens, lambaer och transplantat.
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OVERGANG FRAN V.A.C.° THERAPY TILL VARD | HEMMET

V.A.C.UIta™ Therapy-systemet ar inte avsett fér anvdndning i hemmet. Om V.A.C.° Therapy-
behandlingen behover fortséttas nér patienten atervander till hemmet kan andra KCl Therapy-

T 3 h

ionen for de na

system som &@r godkénda for den miljon I sakerh

finns viktig information.

KONTRAINDIKATIONER FOR V.A.C.ULTA™ THERAPY-SYSTEMET

. Placera inte svampférbanden som ingar i V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet (inklusive bade V.A.C.®
Therapy och V.A.C. VeraFlo™ Therapy-forband) i direkt kontakt med exponerade blodkérl,

anastomotiska platser, organ eller nerver.
OBS! |avsnittet Varningar finns ytterligare information om blédningar.
. V.A.C® Therapy och V.A.C. VeraFlo™ Therapy &r kontraindicerat for patienter med:
« malignitet i saret
» obehandlad osteomyelit
OBS! /avsnittet Varningar finns information om osteomyelit.
* icke-enteriska och ej undersokta fistlar
+ nekrotisk vavnad med férekomst av sarskorpa/nekros

OBS! V.A.C.°Therapy kan anvdndas efter debridering av nekrotisk vivnad och fullsténdigt
avidgsnande av sdrskorpan.

«  overkanslighet mot silver (endast V.A.C. GranuFoam Silver®-férband)

YTTERLIGARE SPECIFIKA KONTRAINDIKATIONER FOR V.A.C.
VERAFLO™ THERAPY

¢ Anvand inte V.AC°-férband tillsammans med Octenisept®*, vateperoxid eller

|6sningar som ar alkoholbaserade eller innehaller alkohol.

< Tillfor inte vatskor till brost- eller bukhalan pa grund av den potentiella risken for

forandringar av kroppstemperaturen samt risken for vétskeretention i brosthalan.

*  Anvand inte V.A.C. VeraFlo™ Therapy sévida inte saret noga undersokts. Annars
finns en potentiell risk for oavsiktlig instillation av topiska sarlosningar i intilliggande

kroppshaligheter.

* Ej till forsaljning i USA. Varumarket tillhor inte KCI, dess dotterbolag eller
licensinnehavare.
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VARNINGAR FOR V.A.C.ULTA™ THERAPY-SYSTEMET

Blédning: Oavsett om V.A.C.° Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy anvénds eller inte Ioper vissa
patienter hog risk att drabbas av blodningskomplikationer. Féljande patienttyper Ioper en 6kad
risk att drabbas av blodningar som, om dessa inte kan kontrolleras, kan vara livshotande.

+ Patienter med férsvagade eller skéra blodkérl eller organ i eller runt séret p& grund av, men inte
begransat till:

«  suturering av blodkarl (kroppsegna anastomoser eller transplantat)/organ

« infektion

*  trauma

«  strdlning
« patienter med otillrécklig sarhemostas
 patienter som har behandlats med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare
« patienter med otillrécklig vavnadstackning éver karlstrukturerna.

Om V.A.C.° Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy ordineras patienter som I6per en
okad risk att drabbas av blodningskomplikationer bor de behandlas och 6vervakas i en

vardmiljé som av behandlande likare bedéms som lamplig.

Om en aktiv plotslig eller kraftig blodning uppstar under behandling med V.A.C.®
Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy, eller om ljusrétt blod finns i slangen eller i

hehsll 1alk

en ska terapin

t avbrytas, forbandet lamnas som det ar, atgarder
for att stoppa blodningen vidtas och medicinsk hjélp omedelbart tillkallas. V.A.C.Ulta™
och -forbanden (bade V.A.C.° Therapy och V.A.C. VeraFlo™ Therapy)
ska inte anvindas for att forebygga, minska eller stoppa vaskular bldning.

h,

Therapy

« Skydda karl och organ: Alla exponerade eller ytliga karl och organ i eller runt saret maste
tackas helt och skyddas innan V.A.C.° Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy administreras.

Sékerstall alltid att V.A.C.* Foam-forbanden och V.A.C. VeraFlo™ Foam-férbanden inte kommer

i direkt kontakt med kérl och organ. Genom att anvanda ett tjockt skikt naturlig vavnad bor

ett mycket effektivt skydd uppnas. Om ett tjockt skikt av naturlig vdavnad inte finns att tillga,
eller av kirurgiska orsaker inte kan tillampas, kan flera skikt av ett finmaskigt, ej vidhaftande
material dvervagas som alternativ, i de fall dar behandlande lékare bedémer att det skulle
utgdra en komplett skyddsbarriar. Om ett ej vidhaftande material anvands méste anvandningen
sakerstallas sa att dess skyddande placering bibehélls under hela behandlingen.

Installningen av negativt tryck och det terapildge som anvandes nar behandlingen paborjades
bor ocksa beaktas.

Forsiktighet bor iakttagas vid behandling av storre sar som kan innehadlla dolda karl, vilket inte
alltid & uppenbart. Patienten bor sta under aktiv 6vervakning med tanke pa eventuell blédning,

i en vardmiljé som behandlande lakare bedémer som ldmplig.
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+ Infekterade blodkarl: Infektion kan erodera blodkarlen och forsvaga karlvaggarna, vilket kan
medfora okad risk for kdrlskador genom abrasion eller manipulation. Infekterade blodkarl
loper risk for komplikationer, inklusive blodning, som kan vara livshotande om den
inte kontrolleras. Yttersta forsiktighet ska iakttas nér V.A.C.° Therapy eller V.A.C.
VeraFlo™ Therapy anvénds i ndrheten av infekterade eller potentiellt infekterade
blodkarl. (Se avsnittet Skydda kérl och organ ovan.)

L antik

1 h . L

ia och t ytagg e: Patienter utan

adekvat sdrhemostas [oper 6kad risk for blddningar, som kan bli livshotande om de inte
kontrolleras. Dessa patienter bor behandlas och dvervakas i en vardmiljé som behandlande

lékare bedémer som lamplig.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter som forskrivits antikoagulantia eller
trombocytaggregationshdmmare i sddana doser att det kan befaras oka risken for blédningar
(i forhallande till sérets typ och komplexitet). Installningen av negativt tryck och det terapilage
som anvandes nér behandlingen paborjades bor ocksa beaktas.

+ Hemostatika i sdromradet: Icke suturerade hemostatika (till exempel benvax, absorberbar
gelatinsvamp eller sarforsegling i sprejform) kan vid ldgesrubbning 6ka risken for blodningar,
som kan bli livshotande om de inte kontrolleras. Se till att sddana medel skyddas och inte flyttas
oavsiktligt. Instéllningen av negativt tryck och det terapilage som anvandes nér behandlingen
paborjades bor ocksa beaktas. (Se avsnittet Ytterligare varningar for V.A.C. VeraFlo™
Therapy.)

* Vassa kanter: Benfragment eller vassa kanter kan punktera skyddsbarridrer, karl eller organ
och orsaka skador. Alla skador kan ge upphov till blédning som kan vara livshotande om
den inte kontrolleras. Var uppmarksam pa eventuella forskjutningar i vévnadens, kérlens och
organens relativa positioner i saret, vilket kan ka risken for kontakt med vassa kanter. Vassa
kanter eller benfragment méste elimineras fran sdromradet eller tackas for att forhindra att
de punkterar blodkérl eller organ fore behandling med V.A.C.® Therapy eller V.A.C. VeraFlo™
Therapy. Dér s& ar mojligt bor kvarvarande kanter jamnas till och téckas for att minska risken for
allvarliga eller livshotande skador i handelse av att strukturen i sdret forandras. Var forsiktig nar

du avlagsnar forbandsdelar fran saret sa att sdrvavnaden inte skadas av oskyddade vassa kanter.

1000 mi-behallare: ANVAND INTE 1 000 ml-behallaren for patienter med hog risk for
blédningar eller for patienter som inte klarar en storre vatskeforlust, till exempel barn och
aldre. Beakta patientens storlek och vikt, tillstand, sartyp, dvervakningsmajligheter och vardmiljé innan
behéllaren anvands. Behallaren rekommenderas endast for anvéndning vid akutvard (pa sjukhus).
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Infekterade sar: Infekterade sér bor noga évervakas och kan eventuellt kréva tatare byten av férband
an oinfekterade sér, beroende pa olika faktorer som sarets tillstand, behandlingens mal och V.A.C.
VeraFlo™ Therapy-parametrar (for V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet). Se instruktionerna for applicering

av forband (i forpackningarna med V.A.C.2- och V.A.C. VeraFlo™-férband) for mer information om hur
ofta forbanden bér bytas. Precis som vid vanlig sérbehandling bor lakare och patienter/vérdgivare ofta
overvaka patientens sar, vavnad runt saret och exsudat for att kontrollera eventuella tecken pé infektion,
forvérrad infektion eller andra komplikationer. Tecken pa maojlig infektion kan till exempel vara feber,
ombhet, rodnad, svullnad, klada, utslag, varmeokning i eller omkring séret, varigt exsudat eller stark lukt.
Infektioner kan vara allvarliga och kan ge komplikationer som smarta, obehag, feber, gangran, toxisk
chock, septisk chock och/eller dodsfall. Tecken pd eller komplikationer frén systemisk infektion kan till
exempel vara illamdende, krakningar, diarré, huvudvérk, yrsel, svimning, halsont med svullna slemhinnor,

desorientering, hog feber, refraktar och/eller ortostatisk hypotoni samt erytrodermi (en typ av utslag

som liknar solbrénna). Vid lla tecken pa sy isk infektion eller forvirrad infektion

i sdaromradet ska likare omedelbart tillkallas for att avgéra om behandlingen med V.A.C.°
Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy ska avbrytas. Ver information om sérinfektioner i samband
med blodkarl finns i avsnittet Infekterade blodkarl.

Infekterade sar med V.A.C. GranuFoam Silver®-férband: VVid en klinisk infektion &r V.A.C. GranuFoam
Silvere-forbandet inte avsett att ersatta systemisk behandling eller annan infektionsbehandling. V.A.C.
GranuFoam Silver®-forband kan anvandas som en barridr mot bakteriepenetration. Se avsnittet som heter
Ytterligare forsiktighetsatgarder for V.A.C. GranuFoam Silver®-férband.

Osteomyelit: V.A.C® Therapy och V.A.C. VeraFlo™ Therapy bor INTE anvandas pa sar med obehandlad
osteomyelit. Debridering av all nekrotisk vavnad, inklusive infekterat ben (om det bedoms som nédvandigt),

och lamplig antibiotikabehandling bor dvervagas

Skydda senor, ligament och nerver: Senor, ligament och nerver ska skyddas sa att de inte kommer i
direkt kontakt med V.A.C.° Foam-forband eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam-férband. De kan tackas med
naturlig vdvnad, ett finmaskigt, ej vidhaftande material for att minimera risken for uttorkning eller skada.

Placering av svampférband: Anvéand alltid V.A.C.*-forband eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy-férband fran
ooppnade, intakta sterilférpackningar. Placera inte svampforband pa dolda/ej undersokta fistlar. V.AC®
WhiteFoam-férband kan vara béttre lampat for anvandning pa undersokta fistlar. V.A.C. VeraFlo Cleanse™-
forbandssystemet kan vara lampligare att anvanda pa undersokta fistlar nar V.A.C. VeraFlo™ Therapy
anvands och bildning av robust granulationsvévnad inte ar énskvérd. Tvinga inte in svampférbandet
indgon av sarets delar eftersom detta kan skada vavnaden, férandra genereringen av negativt tryck eller
forhindra borttagning av exsudat och svampférband. Rakna alltid hur manga svampbitar som totalt
anvants i saret och anteckna bade antalet och datum fér férbandsbytet pa sarfilmen, i patientjournalen
och pad etiketten for svampantal (om sadan finns).
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Avlédgsna svampbitar: V.A.C° Foam-forband och V.A.C. VeraFlo™ Therapy Foam-forband &r inte biologiskt
absorberbara. Rédkna alltid hur médnga svampbitar som totalt avldgsnats fran saret och kontrollera

att antalet bortplockade med antalet applicerade bitar. Om
svampbitar ldmnas kvar i séret under ldngre tid &n vad som rekommenderas kan vavnad véxa fast i svampen,

vilket gor det svart att ta bort den fran séret, eller infektioner kan orsakas eller ge andra negativa effekter.

Om en storre blédning uppstar ska anvandningen av V.A.C.Ulta™ Therapy delbart

Y

avbrytas och atgarder for att stoppa blédni vidtas. pforbandet ska lamnas kvar och
far inte avldgsnas forréan behandlande ldkare radfragats. Bérja inte anvanda V.A.C.° Therapy eller
V.A.C.VeraFlo™ Therapy igen forran tillracklig h ppnatts och pati inte langre l6per

nagon risk for fortsatt blédning.

LatV.A.C.° Therapy och V.A.C. VeraFlo™ Therapy vara pa: Lt aldrig ett V.A.C.°-férband eller V.A.C.
VeraFlo™ Therapy-forband sitta pa utan aktiv behandling med V.A.C.° Therapy eller V.A.C. VeraFlo™

Therapy i mer an tva timmar. Om behandlingen avbryts i mer an tvé timmar ska det gamla férbandet
avlagsnas och saret rengoras. Applicera antingen ett nytt V.A.C.2- eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy-forband
frdn en ooppnad sterilforpackning och starta terapin igen, eller applicera ett annat forband enligt den

ansvariga lakarens eller vardgivarens anvisningar.

Akrylhéfta: V.A.C°-sarfilm (som medfoljer V.A.C.>-forband) och avancerad V.A.C.>-sarfilm (som medfdljer
V.AC. VeraFlo™ Therapy-forband) har sjalvhaftande akrylbeldggning som okar risken for biverkningar hos
patienter som é&r allergiska eller dverkdnsliga mot akrylhafta. Om det dr kant att patienten ar allergisk eller
overkanslig mot sddana haftmaterial ska V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet inte anvandas. Om eventuella
tecken pa allergisk reaktion eller dverkanslighet utvecklas, sésom rodnad, svullnad, utslag, nasselutslag
eller kraftig klada, ska behandlingen avbrytas och lékare omedelbart kontaktas. Om bronkialspasmer eller

allvarligare tecken pa allergisk reaktion uppstar ska medicinsk hjélp omedelbart sokas.

Defibrillering: Avldgsna V.A.C.%- eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy-forbandet om defibrillering méste utféras
dar forbandet ar placerat. Om férbandet inte tas bort kan 6verfringen av elektrisk energi och/eller

aterupplivningen av patienten hindras.

Magnetresonanstomografi (MRT) - behandlingsenhet: V. A.CUlta™ Therapy-enheten ar inte
MR-sdker. Anvéind inte V.A.CUta™ Therapy-enheten i MR-miljo.

Magnetresonanstomografi (MRT) - V.A.C.°-forband: \V.A.C.°- och V.AC. VeraFlo™ Therapy-forband
kan vara kvar pa patienten eftersom de utgor en minimal risk i MR-miljo, forutsatt att anvandningen av

V.ACUIta™ Therapy inte avbryts i mer &n tva immar (se avsnittet Lat V.A.C.° Therapy vara pa ovan).

' OBS! Om V.A.C. VeraFlo™ Therapy anvdnds mdste det sikerstdillas att
irrigationsvétska och behandlingsldsningar avidgsnas helt fran férbandet innan
sarbehandling med negativt tryck stoppas.

V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet har inte visat sig medféra ndgra kanda risker i MR-miljé under

foljande anvandningsforhallanden:
. statiska magnetfélt pa 3 tesla eller mindre
. spatiella gradientfalt p& 720 gauss/cm eller mindre

. maximal genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens (Specific Absorption Rate, SAR) i helkropp pa
3 W/kg under 15 minuters skanning.
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Icke-kliniska tester under dessa forhallanden gav upphov till en temperaturékning pa < 0,4 °C.
MR-bildkvaliteten kan forsémras om intresseomradet ar i samma omrade som eller relativt néra V.A.C.

GranuFoam Silver®forbandet.

Hyperbar syrgasbehandling (HBO): Anvand inte V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten i Overtryckskammare.
V.A.CUIta™ Therapy-enheten &r inte utformad for anvandning i sddan miljo och boér betraktas som

en brandfara. Nar V.A.CUlta™ Therapy-enheten kopplats bort ska du antingen (i) byta V.A.C.5-

forbandet eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy-forbandet mot ett annat HBO-kompatibelt material under
overtrycksbehandlingen, eller (ii) técka den oklampade anden av V.A.C.°-slangen med torr gasvav. Under
HBO-behandling far V.A.C.2-slangen eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy-slangen inte forses med klamma. Lamna
aldrig ett V.A.Co-forband pa plats i mer &n tva timmar nér inte V.A.C.2 Therapy &r igéng. Se avsnittet Lat
V.A.C.° Therapy vara pa.

OBS! Om V.A.C. VeraFlo™ Therapy anvdnds mdste det scikerstdillas att
irrigationsvdtska och behandlingsiésningar avidgsnas helt fran férbandet innan

sdrbehandling med negativt tryck stoppas.
YTTERLIGARE VARNINGAR FOR V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

Topiska sarlésningar: Topiska sarlosningar eller suspensioner kan tranga in i interna

kroppshéligheter om saret &r 6ppet mot sédana héligheter. De fér inte infunderas i sar
med ej undersokta fistlar eller undermineringar eftersom de da kan tranga in i andra

haligheter &n den avsedda.

Pauser i det negativa trycket: Anvandningen av V.A.C. VeraFlo™ Therapy medfor
pauser i det negativa trycket vid sérbehandlingen. Detta rekommenderas inte for sar som
kréver kontinuerlig V.A.C.° Therapy-behandling. Anvénd inte V.A.C. VeraFlo™ Therapy for
instabila strukturer, till exempel instabil brostvagg eller icke intakt fascia, for patienter med
Okad blodningsrisk, kraftigt exsuderande sdr, lambéer och transplantat samt sér med akuta
tarmfistlar.

Genetiskt framstélld vavnad: \.A.C. VeraFlo™ Therapy ar inte avsett att anvandas med
genetiskt framstéllda cellulara eller acelluldra vavnader.

Hemostas: Patienter med svar eller skor sérhemostas [6per 6kad risk for blodningar

i samband med V.A.C. VeraFlo™ Therapy eftersom koagel kan skadas eller
koaguleringsfaktorer spadas. Anvand inte V.A.C. VeraFlo™ Therapy om hemostatika har

anvants i sarbadden.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR V.A.C.ULTA™ THERAPY-SYSTEMET
Allménna forsiktighetsatgarder: For att minska risken for Gverforing av blodburna patogener ska

allmanna forsiktighetsatgarder for infektionskontroll tillampas pa alla patienter, enligt sjukhusets rutiner,
oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus. Utdver handskar ska skyddsrock och ansiktsskydd béaras

om det ar troligt att du kommer att exponeras for kroppsvétskor.
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behandling) med V.A.C.° Therapy: Kontinuerlig V.A.C.° Therapy-behandling rekommenderas for
instabila strukturer, som instabil brostvagg eller icke intakt fascia, for att minimera rérelser och stabilisera
sarbadden. Kontinuerlig behandling rekommenderas dven allmant for patienter med okad blédningsrisk,

kraftigt exsuderande sér, lambéaer och transplantat samt sar med akuta tarmfistlar.
f —

' OBS! V.A.C. VeraFlo™ Therapy ger, pd grund av kontrollerad tillforsel av sdrirrigation
och behandlingsldsningar, intermittent behandling med V.A.C.° Therapy och

rekommenderas inte i ovan ndmnda sdrtyper eller tillstand.

Patientens storlek och vikt: Patientens storlek och vikt maste beaktas nar behandling med V.A.C.®
Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy ordineras. Spadbarn, barn, kortvuxna och &ldre patienter bor
overvakas noga med avseende pa vatskeforlust och dehydrering. Patienter med kraftigt exsuderande
sar eller stora sar i forhallande till sin vikt och storlek bor ocksé Gvervakas noga eftersom de riskerar att
drabbas av omfattande vatskeforlust och dehydrering. Beakta dérfor vatskevolymen bade i slang och

behéllare i samband med 6vervakning av vétskeutsondring.

Ryggmargsskada (SCI, Spinal Cord Injury): Om en patient med ryggmargsskada far autonom
dysreflexi (en plétslig fordndring av blodtryck eller hjartfrekvens som svar pa stimulering av sympatiska
nervsystemet) ska behandlingen med V.A.C.° Therapy eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy avbrytas. Detta hjélper

till att minimera den sensoriska stimuleringen. Medicinsk hjalp ska omedelbart sokas.

Bradykardi: For att minimera risken for bradykardi far V.A.C.° Therapy och V.A.C. VeraFlo™ Therapy inte
placeras i nérheten av vagusnerven.

Tarmfistlar: Sar med tarmfistlar kraver sarskilda forsiktighetsatgarder for att behandlingen med V.A.C®
Therapy ska bli sd effektiv som majligt. Mer information finns i de kliniska riktlinjerna for V.A.C.° Therapy.
V.A.C® Therapy rekommenderas inte om behandlingens enda mél ar att behandla eller begransa flodet

i tarmfisteln.

OBS! VAC VeraFlo™ Therapy bér inte anvdndas vid férekomst av tarmfistlar for att
forhindra kontamination.

Skydda huden runt séret: Overvag att anvanda en hudvardsprodukt for att skydda huden runt séret.
Var forsiktig sé att inte svampforbandet ligger an mot oskadad hud. Skydda 6mtélig/skor hud runt
saret med ytterligare sarfilm, hudskydd, hydrokolloid eller annan transparent film. Flera skikt av sarfilm
kan minska genomsléppshastigheten for fukt, vilket i sin tur kan 6ka risken for maceration. Vid tecken
pa irritation eller verkanslighet mot sarfilm, svamp eller slang ska anvdndningen avbrytas och lakare
konsulteras. For att undvika att huden runt saret utsatts for trauma ska sarfilmen inte dras eller strackas
over svampforbandet i samband med applicering. Det ar viktigt att vara extra forsiktig vid behandling

av patienter med neuropatisk etiologi eller nedsatt cirkulation

Anvéndning av cirkuléra férband: Undvik att anvanda cirkulara férband férutom vid forekomst av
anasarka eller kraftigt vatskande extremiteter dér en behandlingsteknik med cirkulér sarfilm kan vara
nodvandig for att skapa och bibehdlla ett tatt forband. Overvég att anvéanda flera smé bitar av sérfilm snarare
4n en enda for att minska risken for distal cirkulation. Yttersta forsiktighet méaste iakttas sa att inte sarfilmen
stracks eller dras ut nar den appliceras. Lat den istéllet fasta [0st, och stabilisera vid behov kanterna med

en elastisk binda. Nar en cirkuldr sérfilm anvands vid applicering ar det ytterst viktigt att systematiskt och
upprepade ganger palpera distala pulsar och kontrollera status for distal cirkulation. Om cirkulationen

misstanks vara nedsatt ska behandlingen avbrytas, forbandet avidgsnas och I&kare kontaktas.
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Tryckpunkter: Utvardera och 6vervaka regelbundet placeringen av slangkopplingar, hylsor, klammor
och andra stela komponenter sé att de inte skapar oavsiktliga tryckpunkter i forhdllande till patientens
position.

Tryckavvikelser i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten: | sillsynta fall kan slangblockeringar i V.A.C.Ulta™
Therapy-enheten ge upphouv till korta vakuumavvikelser pa éver 250 mmHg negativt tryck. Atgérda
larmférhallandena omedelbart. Lés anvédndarhandboken for V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet eller kontakta

en representant for KCl om du vill veta mer.

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER FOR V.A.C. VERAFLO™
THERAPY

Lampliga l6sningar: \V.A.C. VeraFlo™ Therapy ar avsedd for anvandning med V.AC.
VeraFlo™ Therapy-engangsartiklar, topiska sarbehandlingslésningar och suspensioner.

Anvdnd endast I6sningar och suspensioner som uppfyller féljande kriterier:

«  Deindiceras for topisk sarbehandling enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av
|6sningen. En del topiska medel &r inte avsedda for ldngvarig kontakt med vavnader.
Vid osakerhet om lampligheten i att anvanda en viss [6sning for V.A.C. VeraFlo™
Therapy-behandling kontaktar du tillverkaren av I6sningen och fragar om den far

anvandas for mattad lokal sarspolning.

«  Dearkompatibla med V.A.C.®férband och -engdngskomponenter. Kontakta
en representant for KCl om du vill ha en lista 6ver vilka [6sningar som &r bevisat

kompatibla med V.A.C.°-férband och -engédngskomponenter.

OBS! Om hypokloritlosningar anvénds ofta och i héga koncentrationer kan
materialet férsdmras avsevdrt. Anvdnd sd ldga koncentrationer och exponeringstider

som det kliniskt dr mdjligt.

OBS! V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet dr inte avsett att anvdndas for behandling
med V.A.C. VeraFlo™ Therapy eftersom instillationslésningarna kan pdverka fordelarna
med V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet negativt.

Byte av behallare: Kontrollera vétskenivan i behallarna ofta vid anvandning av V.A.C.
VeraFlo™ Therapy. Beroende pé volymerna av instillationsvatska och sarexsudat kan
behallarna behdva bytas ofta. Behallaren bér bytas minst varje vecka och kasseras enligt
sjukhusets rutiner.
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YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER FOR V.A.C. GRANUFOAM
SILVER®-FORBAND

Topiska I6sningar eller medel: V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet ar inte avsett for
anvandning med V.A.C. VeraFlo™ Therapy eftersom instillationsiésningarna kan paverka
fordelarna med V.A.C. GranuFoam Silver®-forbandet negativt.

Skyddsskikt: | likhet med alla V.A.C.® Foam-forband far V.A.C. GranuFoam Silver®-forband ej placeras

i direkt kontakt med exponerade blodkarl, anastomotiska platser, organ eller nerver (se avsnittet Skydd
av kérl och organ). £j vidhéftande extra skikt kan placeras mellan V.A.C. GranuFoam Silver®-forbandet
och sérets yta. Sdédana produkter kan emellertid minska V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandets effektivitet

i det omrade som tacks av det ej vidhaftande skiktet.

Elektroder och ledande gel: V.A.C. GranuFoam Silver®-férbandet far inte komma i kontakt med EKG- eller
andra elektroder eller ledande gel under elektronisk Gvervakning eller nar elektroniska méatningar gors.

Diagnostisk bildtagning: V.A.C. GranuFoam Silver®férbandet innehaller silvermetall som kan forsémra
visualiseringen med vissa avbildningsmodaliteter.

Férbandsdelar: Applicering av produkter som innehaller silver kan orsaka temporar missfargning av huden.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgérder galler for vissa V.A.C.*-specialférband och V.A.C.° Therapy-

enheter. Las bruksanvisningen till den specifika produkten fére anvandning.

Om du har frdgor om korrekt placering eller anvandning av V.A.C.° Therapy kan du ldsa mer i de kliniska
riktlinjerna for V.A.C.® Therapy eller kontakta din lokala KCl-representant. Senaste information hittar du pa

KCl:s webbplats: www.kcil.com.
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APPLICERINGSINSTRUKTIONER FOR FORBANDSSYSTEMET
V.A.C. VERAFLO™

KLINISKA OVERVAGANDEN

Forbandssystemet V.A.C. VeraFlo™ ar avsett for anvandning tillsammans med V.A.C. VeraFlo™ Therapy
med V.ACUlta™ Therapy-enheten. Férbandssystemet V.A.C. VeraFlo™ rekommenderas for anvandning
pé dppna sar, inklusive sér med grund underminering eller fistelomraden dar den distala delen &r synlig.
Placera aldrig svampforband pa dolda/ej undersokta fistlar.

OBS! Férbandssystemet V.A.C. VeraFlo™ kan anvéndas enbart med V.A.C.° Therapy-behandling vid vergdng
fran behandling med V.A.C. VeraFlo™ Therapy. Se avsnittet Byte av férband i den hdr bruksanvisningen.

IDENTIFIERING AV KOMPONENTERNA TILL FORBANDSSYSTEMET V.A.C.
VERAFLO™

V.A.C. VeraFlo™-

@ fﬁrb?nd - litet Avancerad V.A.C.°-sarfilm
(antal: 2) (antal smé&: 2

antal medelstora: 3
antal stora: 5)

V.A.C.VeraFlo™-

forband - medelstort

(antal: 2)
3M™ Cavilon™ No Sting
Barriarfilm

V.A.C. VeraFlo™- l:’ (antal smé: 1

o antal medelstora: 2

forband - stort »
antal stora: 4)

(antal: 2)

V.A.C.°-linjal med tva
V.A.C.VeraT.R.A.C.™ etiketter for svampantal
Pad (medfoljer sma och
medelstora forband)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™-slangset
(medfdljer stora férband)
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TILLBEHOR SOM BEHOVS FOR V.A.C. VERAFLO™ THERAPY-BEHANDLING MED
V.A.C.ULTA™ THERAPY (TILLHANDAHALLS SEPARAT)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™-slangset
(Tillval fér sma

och medelstora
forband. Lés avsnittet

Applicering av VAC. V-A-SZ.@-
VeraTRA.C. Duo™- behéllare
slangset) -1000ml
ELLER
V.A.C.VeraLink™- V.A.C.°-
kassett. behallare
-500ml

Samtliga férband och tillbehor till V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet ar sterilférpackade och latexfria. tSamtliga
engdngskomponenter utom V.A.C. VeraLink™-kassetten ar avsedda for engangsbruk. V.A.C. Veralink™-

<o 2 L

av

kassetten ar endast avsedd for anvandning till en patient. A
kan leda till kontaminering av saret, infektion och/eller att saret inte ldker. For att sakerstdlla
saker och effektiv anvandning far komponenterna endast anvéndas for V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten.

Valet mellan ren och steril/aseptisk teknik gors pa grundval av sarets patofysiologi, lakarens bedémning
och sjukhusets rutiner. Folj sjukhusets rutiner for att undvika oavsiktlig kontaminering av exponerade

komponenter.

BYTE AV FORBAND

Sar som behandlas med V.A.C.Ulta™ Therapy ska Gvervakas regelbundet. For ett Gvervakat, €] infekterat
sér ska V.A.C.2~forband och V.A.C. VeraFlo™ Therapy-férband bytas med 48 till 72 timmars mellanrum,

dock minst tre ganger i veckan. Lakaren avgor frekvensen for byte och justerar efter behov. Infekterade
sar méaste Overvakas ofta och mycket noggrant. For infekterade sér kan férbanden behéva bytas oftare.
Frekvensen for forbandsbyte avgérs genom kontinuerlig bedémning av sarets tillstdnd och patientens

Kliniska status. Frekvensen schemaldggs alltsa inte.

Las de kliniska riktlinjerna for V.A.C.2 Therapy pd www.kcil.com eller kontakta en lokal representant for KCI
om du vill ha en tryckt utgava.
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FORBEREDELSER AV SARET

VARNING! Lis all sdkerhetsinformation for V.A.C.UIta™ Therapy-
systemet innan du bérjar férbereda saret.

OBS! Om forbandet har en V.A.C. VeraTRA.C.™ Pad eller ett V.A.C. VeraT.R A.C. Duo™-slangset bér du 6verviga

att anvdnda funktionen "Genomvdtning av forband” i V.A.CUlta™ Therapy-enheten for att biéta forbandet med

sterilt vatten, fysiologisk koksaltlésning eller en godkdnd topisk Isning. Genom att biéta férbandet blir det enklare

att avldgsna, och forbandsbytet kan kédnnas battre for patienten. | anvdndarhandboken till V.A.C.Ulta™ Therapy-

systemet finns instruktioner om hur funktionen “Genomvditning av férband” fungerar.

1.

Avldgsna och kassera det anvénda forbandet enligt sjukhusets rutiner. Inspektera saret noggrant
och se till att alla delar av forbandets komponenter har avlagsnats.

OBS! Om forbandet som avidgsnas dr ett V.A.C.®- eller V.A.C. VeraFlo™ Therapy-forband kontrollerar
du att alla svampbitar avldgsnas. Funktionen Logg i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten kan anvéindas for att
ta reda pa hur mdnga svampbitar som anvdnts i sdret om det finns angivet. | anvdndarhandboken till
V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet finns instruktioner for hur "Logg’-funktionen anvénds. Lds varningarna
angdende avldgsnande av svampférband i scikerhetsinformationsavsnittet i det hdr dokumentet.

. Setill att all nekrotisk, sjuk vévnad debrideras, inklusive ben, sarskorpa och forhardnade

vavnadsrester enligt ldkares ordination.

. Rengdr saret och omréadet runt séret noggrant enligt ldkares ordination eller sjukhusets rutiner fore

varje férbandsapplicering.

. Skydda omtalig/skor hud runt sér med ytterligare avancerad V.A.C.°-sérfilm, 3M™ Tegaderm™-

férband, eller annan liknande transparent sarfilm, hudskyddsprodukt eller hydrokolloid for

medicinskt bruk.

OBS! Beroende pd region kan 3M™ Cavilon™ No Sting Barricirfilm medfélja forbandsférpackningen.

Applicering av 3M™ Cavilon™-barriarfilm (om sddan anvénds):

Fig.1

a.  Setillatt huden ar ren och torr innan 3M™ Cavilon™ No Sting Barriarfilm appliceras.

b.  Anvand den medfoljande torkduken och applicera ett jamnt lager film pa den berdrda ytan
(fig. 1).

c¢.  Om ndgon del av ytan inte tacks applicerar du en gang till pa den delen efter att den forsta
appliceringen av 3M™ Cavilon™ No Sting Barriarfilm har torkat (cirka 30 sekunder).
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d.  Om 3M™ Cavilon™ No Sting Barriarfilm appliceras pa en yta med hudveck eller andra stéllen
med hud-mot-hud-kontakt ser du till att hudkontaktomradena halls atskilda tills filmen torkat
helt innan de laggs tillbaka i normal position.

«  L&t3M™ Cavilon™ No Sting Barriérfilm torka helt innan den tacks med forband.

«  Vidvarje forbandsbyte ska ett nytt skikt 3M™ Cavilon™ No Sting Barridrfilm appliceras.

Barriarfilmen avlagsnas med den sjalvhéftande avancerade V.A.C.°-sarfilmen.

e.  Vid behov kan filmen avldgsnas med en haftamnesremover for medicinskt bruk enligt
produktens instruktioner. Rengdr och torka ytan och applicera ett nytt skikt med 3M™
Cavilon™ No Sting Barrirfilm som inte svider.

. Kontrollera att tillrdcklig hemostas har uppnatts (se Varningar, avsnittet Blodning, Hemostas,

. - N
9 ).

ia och trombocytaggr

. Skydda kansliga strukturer, kirl och organ (se Varningar, avsnittet Blodning, Skydda karl
och organ).

. Vassa kanter eller benfragment maste avldgsnas fran sdromradet eller tackas dver (se Varningar,
avsnittet Blodning, Vassa kanter).
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APPLICERING AV V.A.C. VERAFLO™-FORBAND

Appliceringsanvisningar for sar med grund underminering eller fistelomraden dar den distala

delen &r synlig.

| de kliniska riktlinjerna for V.A.C.° Therapy finns detaljerade anvisningar om behandling av olika sartyper

och olika typer av appliceringsmetoder.

1.

Fig. 2 Fig. 3A Fig. 3B

Fig.5

Bedom sérets dimensioner och patologi, inklusive forekomsten av underminering eller fistlar (fig. 2).
Placera inte svampférband pa dolda/ej undersokta fistlar.

OBS! Etticke vidhdftande material kan anvindas innan svampforbandet placeras for att skydda
kdnsliga strukturer (t.ex. blodkdrl) eller for att forenkla vid borttagningen av forbandet. Om flera material
anvinds tillsammans under V.A.C. VeraFlo™-férbandet mdste de vara kompatibla med Isningen som

anvinds och ha nét, maskor eller ppningar sd att véitska och exsudat kan avldgsnas effektivt.
. Anpassa V.A.C. VeraFlo™-forbandet efter behov:

a.  V.AAC VeraFlo™-férband - litet och medelstort: Riv forsiktigt svampférbandet langs
perforeringen till en storlek som gor att svampen forsiktigt kan placeras i saret utan att
svampen packas hart eller Gverlappar oskadad hud (fig. 3A).

b.  V.AC VeraFlo™forband - stort: Klipp svampforbandet till en storlek som gor att svampen
forsiktigt kan placeras i séret utan att svampen packas hart eller 6verlappar oskadad hud
(fig. 3B).

VIKTIGT! Hdll inte svampbiten 6ver saret néir du klipper eller river eftersom fragment kan falla ned

i sdret (fig. 4A och fig. 4B). Hdll svampférbandet pd avstdnd frdn sdret och gnugga dess kanter s
att eventuella fragment och I6sa partiklar avidgsnas. Annars kan dessa falla ned i scret eller fastna vid
borttagning av férbandet.
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3. Placera svampforbandet forsiktigt i saret och se till att det kommer i kontakt med alla sarytor
(V.AC. VeraFlo™-férband - stort visas) (fig. 5). Tvinga inte in svampférbandet i nagon del av saret

OBS! Setill att svampbitar som placerats bredvid varandra har kontakt med varandra sd att véitska och

negativt tryck fordelas jamnt. Var forsiktig s att inte svampférbandet ligger an mot oskadad hud.

Etikett for svampantal
Datum da férbandet applicerades =

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

#_Ii
Antal svampbitar J

Fig. 6 som anvands i saret

V.A.C.°-linjal med tva etiketter fér svampantal

a5

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\H\H\\‘\\H\HH‘HHU\H‘HNHH
om 1 2 3 a4 5 & 1 & 3 0 u 1

2 0

‘HH\HH
3

[£Y

vac therap)
L. Y

o0,

Draav har -

Fig.7

4. Rékna hur manga svampbitar som totalt anvants i sdret och anteckna antalet pa den medfljande
etiketten for svampantal (sitter pa V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad-slangen alternativt slangarna till V.A.C.
VeraT.RA.C. Duo™-slangsetet om sadant anvands) (fig. 6) och i patientjournalen. Etiketten for
svampantal kan lossas fran den medféljande V.A.C.%-linjalen (fig. 7) och ska placeras pa en plats dér

den kan ses av efterfoljande lakare.

Funktionen Logg i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten kan anvéndas for att ta reda pé hur ménga svampbitar
som anvdnts i sdret om det finns angivet. | anvindarhandboken till V.A.C.Ulta™ Therapy finns

instruktioner for hur "Logg-funktionen anvénds.
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APPLICERING AV AVANCERAD V.A.C.°-SARFILM

VIKTIGT! Patientens hudtillstdnd mdste dvervakas noga (se avsnittet Forsiktighetsdatgdrder,
Skydda huden runt sdret).

N

w

> Skikt 1

Skikt 2
Fig.9

. Klipp till den avancerade V.A.C.°-sarfilmen sd att den tacker svampforbandet, med en extra marginal

pa 3-5 ecm av oskadad vavnad runt saret (fig. 8). Den avancerade V.A.C.*-sarfilmen kan klippas i flera
bitar for att underlatta hanteringen. Eventuellt Gverskott av den avancerade V.A.C.°-sérfilmen kan

anvandas for att forsluta besvérliga omréden, vid behov.

. Avlagsna forsiktigt lager 1 sd att den sjélvhaftande ytan frilaggs (fig. 9). Hall den avancerade V.A.C°-

sarfilmen i linjalen/hanteringskanterna.

. Placera den sjélvhéftande ytan ned mot svampbiten och applicera den avancerade V.A.C.°-sarfilmen

sa att den técker bade svampbiten och den oskadade huden. Se till att den avancerade V.A.C.°-
sarfilmen tacker minst 3-5 em av oskadad vévnad runt sdret.

. Avldgsna lager 2 och klappa forsiktigt pa den avancerade V.A.C.2-sarfilmen sa att den sluter tatt

(fig. 10).

OBS! Korrekt forslutning av sdret med den avancerade V.A.C.®-sdrfilmen dr nédvéndigt for att saret

ska behandlas pa réitt sdtt. Vid anvédndning av V.A.C. VeraFlo™ Therapy i sdr ddr stora volymer av
instillationsvétska tillférs scret, eller i sér pa anatomiska stdllen ddr férslutning dr svar att utfora krdvs
ytterligare forsiktighetsatgdrder for att sckerstdlla att forbandet sitter korrekt under hela behandlingen.
Overvdg att justera patientens ldge under instillationscykeln och applicera ytterligare ett lager sérfilm
ivdvnadsveck eller omrdaden ddr det finns risk for Icickage. Stétta saromrddet med ytkontakt eller en kudde

for att forhindra att sdrfilmen veckar sig om sdret sitter pd ett kénsligt stcille.
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APPLICERING AV V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PAD

(medféljer sma och medelstora V.A.C. VeraFlo™-forband)

V.AC. VeraT.RA.C™ Pad &r ett allt-i-ett-system med slangar for bade vétskeinstillation och avldgsnande av

exsudat/vétska genom en enda pad-enhet (fig. 11).

OBS! Skdr inte av pad-enheten och for inte in slangen i svampforbandet. Det kan leda till att slangen tépps till

och orsaka larm i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten.

1.

P
- IVatskaln

VAC. | Vatskaut

VeraTRAC™ | -
Pad

Fig. 13

Fig. 14

LERE

Vilj appliceringsplats for pad-enheten. Ta sérskild hansyn till slangens placering for optimalt flode

och undvik placering éver utstickande ben eller i vavnadsveck.

OBS! For att forhindra maceration runt sér som dr mindre dn pad-enhetens centrala skiva dr det mycket
viktigt att den centrala skivan inte sticker ut éver kanten pa svampférbandet och att omrddet runt sdret dr
ordentligt skyddat. Instruktioner om hur omrddet runt sdret ska skyddas finns i avsnittet Forberedelser
av sdret. Mer information om tekniker for forbandsapplicering finns i avsnittet Bryggteknik med
forbandssystemet V.A.C. VeraFlo™ i den hdr bruksanvisningen samt i de kliniska riktlinjerna for
V.A.C.° Therapy.

. Nyp ihop den avancerade V.A.C.2-sé&rfilmen och klipp forsiktigt ett cirka 2,5 em stort hal i den

avancerade V.A.C.®-sérfilmen (inte en skara) (fig. 12). Halet ska vara tillrackligt stort for instillation
av vatska och avldgsnande av vétska och/eller exsudat. Det dr inte nddvandigt att klippa in i
svampforbandet.

OBS! Klipp inte en skdra utan ett runt hdl, eftersom en skdra kan forsluta sig sjclv under behandlingen.

3. Applicera pad-enheten, som har en central skiva och en omgivande sjélvhaftande ytterkant.

a.  Avldgsna bada skyddsskikten 1 och 2 s& att den sjélvhaftande ytan frilaggs (fig. 13).

b.  Placera pad-enhetens 6ppning pa den centrala skivan rakt dver halet i den avancerade V.A.C.°-
sarfilmen (fig. 14).

¢ Tryckforsiktigt pa den centrala skivan och ytterkanten sa att pad-enheten féster helt.

d.  Dratillbaka den blé fliken for att avldgsna stabiliseringsskiktet fran kontaktdynan (fig. 15).
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APPLICERING AV V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™-SLANGSET

(Medféljer stora V.A.C. VeraFlo™-forband. Finns dven som tillbehor for anvdandning med sma
och medelstora V.A.C. VeraFlo™-forband.)

Slangsetet V.AC. VeraT.RA.C. Duo™ bestar av tva pad-enheter, pad-enheten for vétskeinstillation och
SensaTRA.C.™for avldgsnande av vatska och exsudat (fig. 16). Slangsetet V.AC. VeraT.RA.C. Duo™ kan vara
lampligt att anvénda for storre sar dér en spolningsteknik behovs (vatskeinstillation och vétskeavldgsnande
sker pé separata platser) (fig. 17).

OBS! Skdr inte av pad-enheten och for inte in slangen i svampforbandet. Det kan leda till att slangen tépps till

och orsaka larm i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten.

Instillationspad
SensaT.RA.C.™-pad Vitska in

Vatskespolning i sar

SensaTRA.C-
pad
Vitska ut

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

APPLICERING AV INSTILLATIONSPAD-ENHETEN

1. Vélj appliceringsstélle for instillationspad-enheten. Ta sérskild hansyn till vétskeflodet och slangens

placering for optimalt flode och undvik placering éver utstickande ben eller i vavnadsveck.
OBS! Om det dr mdjligt ska instillationspad-enheten alltid placeras hdgre dn SensaT.RA.C.™-pad.

OBS! Foratt férhindra maceration runt sdr som dr mindre dn pad-enhetens centrala skiva dr det
mycket viktigt att den centrala skivan inte sticker ut dver kanten pd svampférbandet och att omrddet
runt sdret dr ordentligt skyddat. Instruktioner om hur omrddet runt saret ska skyddas finns i avsnittet
Forberedelser av sdret. Mer information om tekniker for forbandsapplicering finns i avsnittet
Bryggteknik med férbandssystemet V.A.C. VeraFlo™ i den hdir bruksanvisningen samt i de kliniska
riktlinjerna for V.A.C.° Therapy.

2. Nyp ihop den avancerade V.A.C.®-sarfilmen och klipp forsiktigt ett cirka 2,5 em stort hal i den
avancerade V.A.C.°-sarfilmen (inte en skdra) (fig. 18). Halet ska vara tillrackligt stort for instillation
av vétska. Det ar inte nddvandigt att klippa in i svampférbandet.

OBS! Klipp inte en skdra utan ett runt hdl, eftersom en skdra kan forsluta sig sjélv under behandlingen.

246



3. Applicera instillationspad-enheten, som har en central skiva och en omgivande sjélvhaftande
ytterkant samt slangen med den mindre diametern.

a.  Avlagsna bada skyddsskikten 1 och 2 s& att den sjalvhaftande ytan friliggs (fig. 19).

b.  Placera pad-enhetens 6ppning pa den centrala skivan rakt dver halet i den avancerade
V.AC® sérfilmen (fig. 20).

¢ Tryckforsiktigt pa den centrala skivan och ytterkanten sa att pad-enheten faster helt.
d.  Dratillbaka den blé fliken for att avldgsna stabiliseringsskiktet fran pad-enheten (fig. 21).

APPLICERING AV SENSAT.R.A.C.™-PAD

1. Valj appliceringsplats for SensaT.R.A.C.™-pad. Ta sérskild hansyn till vatskeflodet och slangens
placering for optimalt flode och undvik placering éver utstickande ben eller i vavnadsveck.

OBS! Om det dr méjligt ska SensaT.R.A.C.™-pad placeras ldgre én instillationspad-enheten.

OBS! Fér att férhindra maceration runt sér som dr mindre én pad-enhetens centrala skiva dr det mycket
viktigt att den centrala skivan inte sticker ut 6ver kanten pd svampférbandet och att omrddet runt scret
dr ordentligt skyddat. Instruktioner i hur omrddet runt sret ska skyddas finns i avsnittet Forberedelser
av sdret. Mer information om tekniker for forbandsapplicering finns i avsnittet Bryggteknik med
forbandssystemet V.A.C. VeraFlo™ i den hdr bruksanvisningen samt i de kliniska riktlinjerna for
V.A.C.° Therapy.

2. Nyp ihop den avancerade V.A.C.2-sérfilmen och klipp férsiktigt ett cirka 2,5 em stort hal i den
avancerade V.A.C®-sérfilmen (inte en skara) (fig. 18). Halet ska vara tillrackligt stort for avliagsnade

av vatska och/eller exsudat. Det ar inte nddvandigt att klippa in i svampférbandet.

OBS! Klipp inte en skdra utan ett runt hdl, eftersom en skdra kan forsluta sig sjcilv under behandlingen.
3. Applicera SensaT.R.A.C.™-pad, som har en central skiva och en omgivande sjélvhaftande ytterkant.

a.  Avlagsna bada skyddsskikten 1 och 2 sa att den sjdlvhaftande ytan frilaggs (fig. 19).

b.  Placera pad-enhetens 6ppning pa den centrala skivan rakt dver halet i den avancerade V.A.C.2-
sarfilmen (fig. 20).

c.  Tryckforsiktigt pa den centrala skivan och ytterkanten sé att pad-enheten féster helt.

d.  Dratillbaka den blé fliken for att avidgsna stabiliseringsskiktet fran pad-enheten (fig. 21).
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STARTA V.A.C. VERAFLO™ THERAPY

VARNING! Lis all sdkerhetsinformation for V.A.C.UIta™ Therapy-
systemet innan du bérjar anvianda V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

I anvdndarhandboken till V.A.C.UIta™ Therapy-systemet finns
ytterligare instruktioner i hur V.A.C.UIta™ Therapy-enheten
fungerar.

Fig. 22 Fig.23

@X Spets

\Q; Losnings-
N pase

Fig. 25

Fig. 27

g

w

B

w

o

~N

. Taut V.AC. VeraLink™-kassetten ur forpackningen och satt in den i V.A.CUlta™ Therapy-enheten sa

att den lases pa plats (fig. 22).
OBS! Om V.A.C. VeraLink™-kassetten inte sitter fast ordentligt avger behandlingsenheten ett larm.

OBS! V.A.C Veralink™-kassetten dir avsedd for anvdndning till en patient och bér inte anvéndas

i mer dn tre dagar. Folj sjukhusets riktlinjer, om sddana finns.
Anslut flaskan/pasen med instillationslésning till V.A.C. VeraLink™-kassetten med V.A.C. VeraLink™-

kassettspetsen (fig. 23).

Héng upp flaskan/pasen med instillationsldsning pa behandlingsenhetens justerbara upphangningsarm.
| anvandarhandboken till V.AC.UIta™ Therapy-systemet finns mer detaljerad information.

Anslut instillationsslangen (slangen med den mindre diametern) for V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad
eller instillationspad-enhetens slang for slangsetet V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™) till V.A.C. VeraLink™-
kassettslangen (fig. 24).

. Kontrollera att bada slangklammorna ar 6ppna och sitter pa rétt satt for att forhindra tryckpunkter

och/eller hudirritationer.

Ta ut V.AC®-behéllaren ur férpackningen och satt i den i V.A.CUIta™ Therapy-enheten sa att den
lases pa plats (fig. 25).

OBS! Om behdllaren inte sitter fast ordentligt avger V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten ett larm.

Anslut V.AC®-slangen for slangsetet V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad (eller SensaT.R.A.C.™-padslangen om
slangsetet V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™ anvands) till behallarens slang (fig. 26).
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8.

9.

Kontrollera att kidmmorna pd slangarna ar 6ppna (fig. 27) och vanda bort fran patienten.

SIa pa strommen till V.A.C.UIta™ Therapy, vdlj de ordinerade behandlingsinstallningarna och
starta behandlingen. | anvandarhandboken till V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet finns mer detaljerad

information.

OBS! Ffunktionen Testcykel i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten kan anvdndas fér att bekrdfta att systemet
stdllts in pd ratt sdtt. | anvédndarhandboken till V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet finns instruktioner i hur du
stdller in behandlingen och hur du anvinder funktionen Testcykel.

. V.AC. VeraFlo™-forbandet ska se skrynkligt ut strax efter att behandlingen startats. Inget visslande

ljud ska férekomma. Vid tecken pa lackage kontrollerar du packningarna runt V.A.C. VeraTRAC.™ Pad
eller pad-enheterna for slangsetet V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™ samt den avancerade V.A.C.°>-sarfilmen,
slanganslutningarna, behéllaranslutningarna och V.A.C. VeraLink™-kassettanslutningarna. Kontrollera

aven att alla slangklammor ar 6ppna.

OBS! Funktionen Seal Check™ i V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten kan anvdndas till att kontrollera om det
finns ldckor i systemet. | anvéndarhandboken till V.A.C.Ulta™ Therapy-systemet finns instruktioner i hur
du anvdnder Seal Check™-funktionen.

OBS! Om du hittar kallan till ldckaget kan du tdta det med ytterligare avancerad V.A.C.°-sdrfilm s att
det sluter tdtt.

Fast all 6verflodig slang for att férhindra att patientens rérelsefrihet minskas.

OBS! Om sdret sitter Gver ett benigt utskott eller i omrdden ddr tyngden kan véilla ytterligare tryck eller
belastning pd underliggande vivnader ska ett tryckavlastande underlag eller anordning anvéndas for att
avlasta patienten.
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BRYGGTEKNIK MED FORBANDSSYSTEMET V.A.C. VERAFLO™

Bryggteknik ska anvdndas 1) for att forhindra maceration runt sér som ar mindre an pad-enhetens/

enheternas centrala skiva eller 2) om pad-enheten/enheterna behéver placeras pa avstand fran saret

for att forhindra tryck pa eller runt saret.

VIKTIGT! Patientens hudtillstdnd mdste dvervakas noga (se avsnittet Férsiktighetsatgdrder, Skydda

huden runt sdret).

VIKTIGT! Vid en vertikal bryggplacering fér sar med mattlig till kraftig exsudation kan det negativa trycket

pd sdromrddet minskas med cirka 25 mmHg for varje fot (30,5 cm) av bryggan. Overvéig att 6ka instéllning

for negativt mdltryck enligt detta.

Klipp bryggan till ratt form

Central skiva

Bryggomréade

Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33
Fig. 34
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. Applicera V.A.C. VeraFlo™-férband och avancerad V.A.C.*-sarfilm pé saret enligt beskrivningarna i

tidigare avsnitt.

. Kidam ihop den avancerade V.A.C.2-sérfilmen och klipp férsiktigt ett hal pa ca 3 em (inte en skéra)

i sarfilmen (fig. 28). Halet ska klippas dver saret. Det &r inte nddvandigt att klippa in i svampforbandet.
Halet ska vara tillrackligt stort for instillation av vatska och avldgsnande av exsudat.

. Applicera ytterligare avancerad V.A.C.°-sarfilm Gver den oskadade huden dar bryggan ska appliceras

(fig. 29, fig. 30). Kontrollera att ytan med sarfilm &r storre dn svampforbandsbryggan.

. oL A
g 'garder,

OBS! Undvik cirkuldr applicering av sdrfilmen. Lds avsnittet Férsik
av cirkuldra férband.

. Skapa brygga

a.  ForV.AC VeraFlo™-forband - litet och medelstort: Klipp till eller riv av en bit V.A.C. VeraFlo™-
forband i lamplig storlek for bryggan (fig. 31).

VIKTIGT! Bryggan skavara sa kort som méjligt for att sikerstdilla ett effektivt vatskeflcde.

b.  ForV.AC. VeraFlo™-forband - stort: Klipp till V.A.C. VeraFlo™-férband - stort till den form som
visas i fig. 32.

OBS! Ndir du klipper till bryggan av det stora férbandet ska diametern for den stérre dnden
vara stérre dn den centrala skivan i V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad (fig. 33). Bryggan ska vara sd kort

som mdjligt for att sdkerstdlla ett effektivt vitskeflode.

. Tryckin den mindre dnden av V.A.C. VeraFlo™-forbandsbryggan i hdlet i den avancerade V.A.C.°-

sarfilmen i saromradet (se 1 ovan) (fig. 34).

. Placera den storre énden av V.A.C. VeraFlo™-férbandsbryggan pa den sarfilm som applicerats pa den

oskadade huden (se punkt 3 ovan) dér V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pad ska placeras (fig. 35).

OBS! Den stérre dnden av bryggan ska alltid placeras hégre én sdret.

. Tack bryggan med ytterligare avancerad V.A.C.2-sarfilm (fig. 36). Applicera den avancerade V.A.C.°-

sarfilmen enligt beskrivningen i avsnittet Applicering av avancerad V.A.C.°-sarfilm.

. Nyp ihop den avancerade V.A.C.2-sarfilmen och klipp forsiktigt ett cirka 2,5 em stort hal i den

avancerade V.A.C.°-sérfilmen (inte en skdra) (fig. 37). Halet ska goras i den storre anden av bryggan.
Det &r inte nédvéandigt att klippa in i svampférbandet. Halet ska vara tillrackligt stort for instillation
av vétska och avldgsnande av exsudat.

OBS! Klipp inte en skdra utan ett runt hdl, eftersom en skdra kan forsluta sig sjdlv under behandlingen.

. Applicera V.AC. VeraT.RA.C.™ Pad (fig. 38) enligt beskrivningen i avsnittet Applicering av V.A.C.

VeraT.R.A.C." Pad.

. Anslut V.AC. VeraT.RA.C.™ Pad till V.A.C.UIta™ Therapy-enheten och ge behandlingen enligt

beskrivningen i avsnittet Starta V.A.C. VeraFlo™ Therapy.

OBS! Ndr slangsetet V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ anvdinds féljer du stegen ovan och skapar ytterligare
en brygga ddr den andra pad-enheten kan placeras.
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ANVANDA V.A.C. VERAFLO™-FORBAND TILLSAMMANS MED BANDAGE,
KLADESPLAGG OCH AVLASTNINGSENHETER

Fig.39

Avlastnings-
stovel

1. Foljanvisningarna for att skapa en brygga som finns i avsnittet Bryggteknik med
férbandssystemet V.A.C. VeraFlo™.

2. Setill att bryggan ér tillrackligt Iang sd att V.A.C. VeraT.R. A.C.™ Pad kan placeras vid sidan om férband

som appliceras senare, klddesplagg eller avlastningsenhet (fig. 39).
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FORKLARING AV DE SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTERNA
FOR ENGANGSARTIKLARNA

ﬂ Steriliseringsmetod — .
stralning Forvaras torrt

Anvand inte om
forpackningen ar skadad

eller 6ppen E Anvénd fore

Latexfri
M Tillverkningsdatum
Lotnummer

Endast for engangsbruk

@@@@i

Omsterilisera ej

“ Tillverkare
Se bruksanvisningen

Do Not
Resterilize

=

Auktoriserad
VIKTIGT! Enligt federal lag representant
(US) far denna utrustning -Iagi i Europeiska
Rx Only endast saljas/hyras ut av ldkare unionen

eller pd lakarordination.

REF  fatalognummer Innehéllsinformation

Each
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O Sistema de Terapia de Lesoes com Pressao Negativa V.A.C.Ulta™ (Sistema de Terapia V.ACUIta™) é um

sistema de terapia de lesées integrado que pode aplicar:

*  ATerapia V.A.C. VeraFlo™ (Instilagéo), que consiste em terapia de lesées com
pressdo negativa (Terapia V.A.C.°) combinada com instilagdo e drenagem

controladas de suspensoes e solugdes tépicas de tratamento de irrigagao de lesdes

no leito da lesao.

ou

«  TerapiaV.A.C.°, que consiste unicamente na terapia de lesdes por pressao

negativa.

O emprego da Terapia V.A.C. VeraFlo™ (Instilagao) implica Contraindicagoes,
Adverténcias e Precaugdes importantes a serem consideradas além das
Contraindicagoes, Adverténcias e Precaugées da Terapia V.AC®. As
Contraindicag¢oes, Adverténcias e Precaugdes especificas a Terapia V.A.C. VeraFlo™

encontram-se realcadas na cor cinza ao longo do documento e estdo identificadas pelo
simbolo da Terapia V.A.C. VeraFlo™, a esquerda do texto. Para o emprego exclusivo da
Terapia V.A.C%, ndo se aplicam as Contraindicagdes, Adverténcias e Precaugdes da
Terapia V.A.C. VeraFlo™.

A Unidade de Terapia V.A.C Ulta™ destina-se a uso exclusivo com Curativos V.A.C.° (Sistemas de
Curativos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.® WhiteFoam, V.A.C. VeraFlo™
e V.A.C. VeraFlo Cleanse™) e descartaveis. A Terapia V.A.C. VeraFlo™ deve ser aplicada somente

com Curativos V.A.C. VeraFlo™ e descartaveis.

OBSERVAGAO: o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® néo se destina ao uso com
aTerapia V.A.C. VeraFlo™, uma vez que as solugdes de instilagdo podem afetar
negativamente os beneficios do Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.

IMPORTANTE: assim como para qualquer dispositivo de prescricdo médica, deixar de consultar um
meédico e de ler e seguir atentamente, antes do uso, todas as instrugdes da unidade de terapia e dos
curativos, bem como as informagdes de seguranga, pode levar a um desempenho inadequado do
produto e a riscos de ferimentos graves ou fatais. Ndo ajuste as configuragdes da unidade de terapia nem
execute aplicacdes de terapia sem as orientagdes ou a supervisao de um profissional clinico de satde.

INDICAGOES DE USO

O Sistema de Terapia de Lesdes com Presséo Negativa V.ACUIta™ é um sistema integrado de tratamento

de lesdes que fornece terapia de lesdes com pressao negativa e opgao de instilagao.

A Terapia de Lesdes com Pressao Negativa sem a presenca de instilagdo visa criar um ambiente que promova
a cura de lesdes por intengdo (primaria tardia) secundaria ou terciaria, preparando o leito da leséo para o
fechamento, reduzindo edemas, promovendo a formagao e a perfuséo de tecido de granulagdo e removendo
material exsudado e infeccioso. A opgao de instilagao € indicada para pacientes que possam se beneficiar

de drenagem assistida a vacuo e instilagdo controlada de solugdes e suspensdes topicas para tratamento

de lesées no leito da leséo.

O Sistema de Terapia de Lesdes com Pressao Negativa V.A.C.Ulta™, com ou sem a instilagao, é indicado
para pacientes com lesdes cronicas, agudas, traumaticas, subagudas e deiscentes, queimaduras de

espessura parcial, Ulceras (como diabéticas, por pressao ou insuficiéncia venosa), enxertos ou retalhos.
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TRANSIGAO DA TERAPIA V.A.C.° PARA ASSISTENCIA DOMICILIAR

O Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ nao se destina ao uso domiciliar. Se houver a necessidade
de continuar a Terapia V.A.C.° quando o paciente receber alta, considere usar os Sistemas de

Terapia da KCl aprovados para ambi de t: poés-agudo. C Ite as informagoes

de seguranca desses dispositivos para obter informagdes importantes.

CONTRAINDICAGOES DO SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

. Nao aplique esponjas curativo do Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ (inclusive Curativos de Terapia
V.AC? e de Terapia V.A.C. VeraFlo™) diretamente a vasos sanguineos, locais anastomaoticos,

6rgaos ou Nervos expostos.

OBSERVAGAO: Consulte a seciio Adverténcias para obter informacoes adicionais sobre

hemorragia.
. As Terapias V.A.C.° e V.AC. VeraFlo™ sdo contraindicadas para pacientes com:
* Malignidade na leséo
+  Osteomielite ndo tratada
OBSERVAGAO: Consulte a secdo Adverténcias para obter informacoes sobre osteomielite.
«  Fistulas ndo entéricas e inexploradas
« Tecido necrotico com presenca de escara

OBSERVAGAO: Apds o desbridamento do tecido necrético e a completa remogdo da escara,
a Terapia V.A.C.° pode ser utilizada.

« Sensibilidade a prata (apenas com relagéo ao Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®)

OUTRAS CONTRAINDICAGOES ESPECIFICAS A TERAPIA V.A.C.
VERAFLO™

. Nao use Curativos V.A.C.* com Octenisept®*, peréxido de hidrogénio ou solugdes

a base de alcool ou que contenham alcool.

. Nao instile fluidos na cavidade toracica ou abdominal, devido ao risco em potencial

de alterar a temperatura corporal central e a possibilidade de retengao de fluido na

cavidade.

*  Nao use a Terapia V.A.C. VeraFlo™ a menos que a lesdo tenha sido completamente
explorada devido a probabilidade de instilagdo inadvertida de solugdes tdpicas de

leséo em cavidades corporais adjacentes.

* N&o disponivel nos Estados Unidos. O referido nome comercial ndo é marca comercial

da KCl, suas afiliadas ou licenciadoras.

261



ADVERTENCIAS DO SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

Hemorragia: a despeito do uso de Terapia V.A.C.® ou V.A.C. VeraFlo™, alguns pacientes
apresentam alto risco de complicagdes hemorragicas. Os tipos de pacientes a seguir tem risco
acentuado de hemorragia que, se nao controlada, pode ser fatal.

« Pacientes que apresentem vasos sanguineos debilitados ou fridveis ou érgaos nas proximidades

da ferida por consequéncia de (mas ndo apenas):

«  Sutura do vaso sanguineo (anastomose nativa ou enxertos)/6rgao

* Infeccéo
+ Trauma
* Radiagdo

* Pacientes sem hemostase adequada da ferida

+ Pacientes aos quais tenham sido administrados anticoagulantes ou inibidores de agregagao

plaquetaria
« Pacientes que ndo disponham de cobertura de tecido adequada sobre as estruturas vasculares.

Se a Terapia V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™ for prescrita para pacientes com risco acentuado

de complicagoes hemorragicas, eles deverao ser t dose dos em uma unidad
de tratamento considerada apropriada pelo médico responsavel.
Se uma hemorragia ativa se d Iver repentil ou em grand idad

durante a Terapia V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™, ou se sangue vivo (vermelho brilhante) for
visto na tubulagao ou no reservatoério, interrompa imediatamente a terapia, conserve
o curativo aplicado, tome medidas para parar a hemorragia e procure assisténcia médica

di A Unidade de Terapia V.A.C.UIta™ e os curativos (de ambas as terapias, V.A.C.®
e V.A.C. VeraFlo™) nao devem ser usados para prevenir, minimizar ou interromper

hemorragias vasculares.

* Proteger vasos e 6rgaos: todos os 6rgaos e vasos expostos ou superficiais na lesao ou em
suas proximidades devem ser totalmente cobertos e protegidos antes da administragdo da
Terapia V.A.C® ou V.AC. VeraFlo™.

Assegure-se, sempre, de que as Esponjas Curativo V.AC® e V.AC. VeraFlo™ ndo entrem

em contato direto com vasos ou 6rgaos. O uso de uma camada espessa de tecido natural
deve propiciar a protecao mais eficaz. Se uma camada espessa de tecido natural ndo estiver
disponivel ou nao for cirurgicamente possivel, pode-se considerar o uso de varias camadas de
material ndo aderente em malha como alternativa para proporcionar uma barreira protetora
completa, se for considerado apropriado pelo médico responsavel. Se vocé utilizar materiais
n&o aderentes, assegure-se de que eles sejam fixados de maneira que mantenham sua posicao

protetora por toda a terapia.

No inicio da terapia, também devem ser considerados a configuracdo de pressao negativa e

o modo de terapia utilizado.

Deve-se ter cautela no tratamento de feridas extensas que possam conter vasos ocultos,
sem obviedade aparente. O paciente deve ser monitorado atentamente quanto a hemorragia

em uma unidade de tratamento considerada apropriada pelo médico responsével.
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+ Vasos sanguineos infeccionados: infeccao pode erodir vasos sanguineos e debilitar a
parede vascular, o que pode aumentar a suscetibilidade a danos aos vasos por abrasao ou
manipulacéo. Vasos sanguineos infeccionados tém risco de complicagdes, inclusive
hemorragia que, se nao for controlada, podera ser fatal. Deve-se ter extrema cautela
quando a Terapia V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™ for aplicada muito préxima de vasos

i infecci dos ou possivel infectados. (Consulte a secao Proteger

vasos e 6rgaos acima.)

e es de agregacao plaquetaria: pacientes sem

hemostase adequada da lesdo apresentam risco acentuado de hemorragia que, se ndo
controlada, pode ser fatal. Tais pacientes devem ser tratados e monitorados em uma unidade

de terapia considerada apropriada pelo médico responsavel.

Deve-se ter cautela no tratamento de pacientes sob doses de anticoagulantes ou inibidores

de agregacao plaquetaria, devido ao risco acentuado de hemorragia (de acordo com o tipo e

a complexidade da ferida). No inicio da terapia também devem ser considerados a configuragéo
de pressdo negativa e o modo de terapia utilizado.

« Agentes hemostaticos aplicados ao local da lesao: agentes hemostaticos ndo suturados
(por exemplo, cera 6ssea, esponja de gelatina absorvivel ou selante em spray) podem, se
expelidos, aumentar o risco de hemorragia que, se ndo controlada, pode ser fatal. Evite que tais
agentes sejam expelidos. No inicio da terapia também devem ser considerados a configuragao
de pressao negativa e o modo de terapia utilizado. (Consulte a secao Adverténcias adicionais
para Terapia V.A.C. VeraFlo™).

« Bordas afiadas: fragmentos de 0ssos ou bordas afiadas podem puncionar barreiras protetoras,
vasos ou 6rgaos, causando ferimentos. Todo ferimento pode causar hemorragia que, se ndo
controlada, pode ser fatal. Cuidado com possiveis deslocamentos na posicéo relativa de tecidos,
vasos ou 6rgaos na ferida que possam aumentar a possibilidade de contato com bordas afiadas.
Bordas afiadas ou fragmentos sseos devem ser eliminados da area da leséo ou cobertos para
que ndo puncionem vasos sanguineos ou érgaos antes da aplicacdo da Terapia V.A.C.° ou V.AC.
VeraFlo™. Quando possivel, alise totalmente e cubra eventuais bordas residuais para diminuir
o risco de ferimento grave ou fatal, caso ocorram deslocamentos de estruturas. Tenha cautela
ao remover componentes do curativo da ferida para nao danificar o tecido ferido com bordas

afiadas ndo protegidas.

Reservatério de 1000 ml: NAO USE o reservatério de 1000 ml em pacientes com alto risco

de hemorragia ou em pacientes incapazes de tolerar a perda de grande volume de fluido,
inclusive criangas e idosos. Considere o tamanho e o peso do paciente, o estado do paciente, o tipo
de lesdo, os recursos de monitoramento e a unidade de terapia ao usar este reservatorio. Este reservatério

é recomendado exclusivamente para uso em tratamento hospitalar intensivo.
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Lesées infeccionadas: lesoes infeccionadas devem ser monitoradas atentamente e podem exigir trocas
de curativo mais frequentes do que lesdes ndo infeccionadas, dependendo de fatores, como estado da
lesdo, metas de tratamento e parametros da Terapia V.A.C. VeraFlo™ (para o Sistema de Terapia V.A.C.
Ulta™). Consulte as instrugdes de aplicacao dos curativos (que se encontram nas caixas dos Curativos
V.AC® e V.AC. VeraFlo™) para obter detalhes sobre a frequéncia de troca dos curativos. Como em
qualquer tratamento de lesoes, médicos e pacientes/profissionais responsaveis devem monitorar com
frequéncia a lesdo, o tecido perilesional e a exsudagao do paciente em busca de sinais de infecgdo,

piora da infecgao ou outras complicagdes. Alguns sinais de infec¢éo sao febre, sensibilidade, vermelhidao,
inchago, coceira, erupgdes, calor acentuado na leséo ou na area periférica, secregao purulenta ou

odor forte. A infec¢do pode ser grave e levar a complicagoes como dor, desconforto, febre, gangrena,
choque téxico, choque séptico e/ou ferimento fatal. Alguns sinais de complicagoes de infecgao

sistémica sao nausea, vomito, diarreia, dor de cabega, vertigem, desmaio, garganta inflamada com
tumefagdo das membranas mucosas, desorientagao, febre alta, hipotenséo refratdria e/ou ortostética

ou eritrodermia (uma erupcao semelhante a queimaduras de sol). Se houver qualquer sinal de
acesso de infecgéo sistémica ou infeccao avancada no local da leséo, entre em contato com

um médico imediatamente para determinar se a Terapia V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™ deve ser
interrompida. Em caso de infecgoes na lesdo relativas a vasos sanguineos, consulte também a se¢ao
Vasos sanguineos infeccionados.

Lesdes infeccionadas com Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®: em caso de infeccao clinica, o
Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® ndo foi concebido para substituir o uso da terapia sistémica ou
de outros regimes de tratamento de infec¢des. O Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® pode ser usado para

fornecer uma barreira contra penetracao bacteriana. Consulte a secao Precaugdes adicionais para

o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.

Osteomielite: as terapias V.A.C? e V.AC. VeraFlo™ NAO devem ser iniciadas em lesées com osteomielite

nao tratada. Devem-se considerar o inteiro desbridamento de todo tecido necrotico inviavel, inclusive

0sso infeccionado (se necessario), e a terapia antibidtica apropriada.

Proteger tenddes, ligamentos e nervos: tendoes, ligamentos e nervos devem ser protegidos a fim
de evitar contato direto com as Esponjas Curativo V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™. Essas estruturas devem
ser cobertas com tecido natural ou material em malha ndo aderente para ajudar a minimizar o risco

de dessecagdo ou ferimento.

Colocagéo da esponja: utilize sempre Curativos V.A.C.* ou Curativos da Terapia V.A.C. VeraFlo™ de
embalagens esterilizadas que nao estejam abertas ou danificadas. Ndo coloque curativos de esponja

em cavidades cegas/inexploradas. O curativo V.A.C.°* WhiteFoam pode ser mais apropriado para uso

em tuneis explorados. O Sistema de Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse™ pode ser mais apropriado para uso
em cavidades exploradas ao utilizar a Terapia V.A.C. VeraFlo™, na qual a formagéo de tecido de granulagéo
robusto ndo é desejada. N&o force as esponjas curativo em nenhuma érea da ferida, pois isso pode
danificar o tecido, alterar a aplicagao de pressao negativa ou prejudicar a remogao de exsudacao e da
esponja. Sempre conte o nimero total de esponjas utilizadas na lesdo e a data de troca dos curativos,
documentando esse niimero no campo cirlrgico, na ficha do paciente e na etiqueta de quantidade

de esponjas (se fornecida).
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Remocéo da esponja: as Esponjas Curativo V.A.C° e as Esponjas Curativo da Terapia V.A.C. VeraFlo™ ndo

sdo bioabsorviveis. Sempre conte o nu total de esponjas r idas da lesao, garantindo
que seja igual ao nimero de esponjas colocadas. Esponjas deixadas na ferida por periodo maior que
o recomendado podem favorecer o encravamento de tecido na esponja, criar dificuldade para a remogéao
da esponja da ferida ou levar a infec¢do ou outros eventos adversos. Se uma hemorragia significativa

d

se lver, interrompa i

0

o uso do Sistema de Terapia V.A.C.UIta™, tome
medidas para parar a hemorragia e nao remova a esponja curativo sem antes consultar

o médico ou cirurgiao responsavel. Nao retome o uso da Terapia V.A.C.° ou V.A.C. VeraFlo™
até que se ol ha a hemést d da e que néao haja risco de hemorragia continua

para o paciente.

° e a Terapia V.A.C. VeraFlo™

Curativo da Terapia V.A.C. VeraFlo™ aplicado sem a Terapia V.A.C.* ou V.AC. VeraFlo™ ativa por mais de

Manter a Terapia V. adas: nunca deixe um Curativo V.AC® ou
duas horas. Se a terapia estiver desligada ha mais de duas horas, remova o curativo antigo e irrigue a ferida.
Aplique um novo Curativo V.A.C.® ou Curativo da Terapia V.A.C. VeraFlo™ de uma embalagem esterilizada
fechada e reinicie a terapia; ou aplique um curativo alternativo sob a orientagdo do clinico responsavel.

Adesivo acrilico: o0 Campo cirtrgico V.A.C? (fornecido com os Curativos V.A.C.?) e o Campo Cirtrgico
Avangado V.A.C® (fornecido com os Curativos da Terapia V.A.C. VeraFlo™) possui um revestimento adesivo
acrilico, que pode representar risco de reagao adversa em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade
a adesivos acrilicos. Se o paciente tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida a tais adesivos, ndo use o
Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™. Caso aparega algum sinal de reacao alérgica ou hipersensibilidade, como
vermelhiddo, tumefacao, erupcao, urticaria ou prurido intenso, interrompa o uso e consulte um médico
imediatamente. No caso de broncoespasmo ou sinais mais graves de reagao alérgica, procure assisténcia
médica imediata.

Desfibrilagao: remova o Curativo V.A.C.® ou o Curativo de Terapia V.A.C. VeraFlo™ se for necesséria
desfibrilagdo na area da colocagao do curativo. A ndo remogao do curativo poderd inibir a transmissao
de energia elétrica e/ou a ressuscitagao do paciente.

Imagem por Ressonéncia Magnética (IRM) - Unidade de Terapia:

a Unidade de Terapia V.AC. Ulta™
é Insegura para RM. Nao coloque a Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ no ambiente de RM.

Imagem por Ressonéancia Magnética (MRI) - Curativos V.A.C.°: normalmente, os Curativos V.AC.®

e os Curativos da Terapia V.A.C. VeraFlo™ podem permanecer no paciente em ambiente de RM, com risco
minimo, presumindo-se que o uso do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ néo seja interrompido por mais de
duas horas (consulte a secdo Manter a Terapia V.A.C.° ligada acima).

OBSERVAGAO: ao usara Terapia V.A.C. VeraFlo™, garanta que o fluido de irrigagdo

I ou as solugdes de tratamento sejam totalmente removidos do curativo antes de

interromper a terapia de lesées com presséo negativa.

O Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®, comprovadamente, ndo apresenta riscos conhecidos em ambiente

de RM, sob as seguintes condigbes de uso:
. Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos,
. Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos e

. Taxa de absorcao especifica (TAE/SAR) maxima média no corpo inteiro de 3 W/kg por 15 minutos
de exame.
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Testes nao clinicos sob essas mesmas condigdes produziram uma elevagao de temperatura de < 0,4 °C.
A qualidade da imagem de RM podera ser comprometida se a area de interesse for a mesma ou estiver

relativamente proxima a posicéo do curativo V.A.C. GranuFoam Silver®,

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): nio coloque a Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ em uma camara
de oxigénio hiperbarica. A Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ ndo se destina ao uso nesse ambiente; deve-
se considerar o risco de incéndio. Apos desconectar a Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™, (i) substitua o
Curativo V.A.C.® ou o Curativo de Terapia V.A.C. VeraFlo™ por outro material compativel com OHB durante
o tratamento hiperbarico; ou (ii) cubra a extremidade sem presilha da Tubulagdo V.A.C.° com gaze de
algoddo Umida. Para terapia OHB, a Tubulacao V.A.C.° ou a tubulacao da Terapia V.A.C. VeraFlo™ ndo
devem estar com presilha. Nunca deixe um Curativo V.A.C.* aplicado sem Terapia V.A.C.° ativa por mais
de duas horas (consulte a secdo Manter a Terapia V.A.C.° ligada).

OBSERVAGAO: ao usar a Terapia V.A.C. VeraFlo™, garanta que o fluido de irrigagdo
ou as solugdes de tratamento sejam totalmente removidos do curativo antes de

interromper a terapia de lesées com pressédo negativa.
ADVERTENCIAS ADICIONAIS PARA A TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

Solugbes topicas de tratamento de lesdes: suspensoes ou solucdes topicas de

tratamento de lesées ndo podem entrar em cavidades corporais internas, caso a lesao

exponha tais cavidades. Elas ndo devem ser infundidas em lesdes com cavidades ou

escavagoes inexploradas, ja que podem penetrar em cavidades ndo almejadas.

Pausas na pressao negativa: a aplicacao da Terapia V.A.C. VeraFlo™ produzird pausas
na terapia de lesbes com presséo negativa, o que ndo é recomendavel em lesdes que
exijam a Terapia V.A.C.* continua. No use a Terapia V.A.C. VeraFlo™ sobre estruturas
instaveis, como parede tordcica instavel ou fascia ndo intacta, em pacientes com risco
elevado de hemorragia, lesdes altamente exsudativas, em enxertos, retalhos ou lesdes
com fistulas entéricas agudas.

Tecido de bioengenharia: a Terapia V.A.C. VeraFlo™ nao se destina ao uso com tecidos
de bioengenharia celular ou acelular.

Heméstase: pacientes com lesées de hemostase dificil ou fragil apresentam risco
acentuado de hemorragia associada a Terapia V.A.C. VeraFlo™, devido ao potencial

de ruptura de codgulos ou a diluicéo de fatores coagulantes. Nao use a Terapia V.A.C.

VeraFlo™ onde tiverem sido usados agentes hemostéticos no leito da lesdo.

PRECAUGOES DO SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

Precaugdes convencionais: para reduzir o risco de patégenos transmitidos pelo sangue, aplique
em todos os pacientes as precaugoes convencionais para controle de infecgoes, segundo o protocolo
da instituicdo, a despeito de diagndstico ou estado presumido da infecgdo. Além de luvas, use jaleco

e 6culos de seguranga se houver probabilidade de exposicéo a fluidos corporais.
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Terapia V.A.C.° continua x DPC (Controle de Pressdo Dinamica): a Terapia V.A.C.® Continua

é recomendada sobre estruturas instaveis, como parede torécica instavel ou fascia ndo intacta,

para minimizar o movimento e estabilizar o leito da les&o. A terapia continua também é recomendada,
geralmente, para pacientes com risco acentuado de hemorragia, lesdes altamente exsudativas,

enxertos e retalhos frescos e leses com fistulas entéricas agudas.
f —

OBSERVACAO: a Terapia V.A.C. VeraFlo™, em razdo da instilagdo controlada de
irrigagdo na lesdo e das solugoes de tratamento, fornece a Terapia V.A.C.® intermitente

e ndo é recomendada nos tipos ou nas condicées de lesGo acima.

Tamanho e peso do paciente: deve-se considerar o tamanho e o peso do paciente ao prescrever a
Terapia V.A.C® ou V.AC. VeraFlo™. Bebés, criancas, alguns adultos pequenos e pacientes idosos devem ser
monitorados atentamente quanto a perda de fluido e desidratagdo. Além destes, pacientes com feridas
altamente exsudativas ou grandes em relagdo ao tamanho e peso corporais devem ser monitorados
atentamente, pois apresentam risco de perda de fluido e desidratagao excessivas. Ao monitorar a saida

de fluido, considere o volume de fluido no tubo e no reservatorio.

Lesao na Medula Espinhal (LME): caso um paciente com LME sofra disreflexia autbnoma (mudancas
repentinas na pressao sanguinea ou na frequéncia cardiaca em resposta a estimulagdo do sistema
nervoso simpatico), interrompa a Terapia V.A.C.* ou V.A.C. VeraFlo™ para ajudar a minimizar a estimulagao

sensorial e procure assisténcia médica imediatamente.

Bradicardia: para minimizar o risco de bradicardia, ndo se deve colocar a Terapia V.A.C.® ou V.AC.
VeraFlo™ nas proximidades do nervo vago.

Fistulas entéricas: lesdes com fistulas entéricas exigem precaugoes especiais para otimizar a Terapia
V.A.C?. Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.® para obter mais detalhes. Terapia V.A.C.° ndo
é recomendada quando se tem por tnico objetivo o controle ou a contengao de efluentes de fistulas

entéricas.

OBSERVAGAO: para prevenir contaminagdo na leséo, a Terapia V.A.C. VeraFlo™ néo

deve ser usada na presenca de fistula entérica.

Protecao da pele perilesional: considere usar um produto de preparo da pele para proteger a pele
perilesional. Nao deixe que a esponja entre em contato com a pele intacta. Proteja a pele perilesional
fragil/fridvel com pelicula adesiva adicional, protetor cutaneo, hidrocoloide ou outra pelicula
transparente. Muitas camadas de pelicula adesiva podem diminuir a taxa de transmissao de vapor de
umidade, o que pode aumentar o risco de maceragao. Se aparecerem sinais de irritagao ou sensibilidade
a0 campo cirdrgico, a esponja ou a unidade de tubulagdo, interrompa o uso e consulte um médico.

Para evitar trauma a pele perilesional, ndo puxe, nem estique a pelicula adesiva sobre o curativo de
esponja durante a aplicagao do campo. Deve-se ter cuidado extra em relacéo a pacientes com etiologias

neuropéticas ou comprometimento circulatoério.

Aplicacéo de curativos circunferenciais: evite usar curativos circunferenciais, exceto na presenca

de anasarca ou extremidades excessivamente exsudativas, onde possa ser necesséria uma técnica de
campo cirdrgico circunferencial para estabelecer e manter uma vedagao. Considere usar varios pedagos
pequenos de pelicula, em vez de uma pega continua, para minimizar o risco de redugao da circulagao
distal. Deve-se tomar extremo cuidado para nao esticar ou puxar a pelicula adesiva ao fixa-la. E preciso
fixa-la com folga e estabilizar as bordas com uma tira eldstica, se necessario. Ao usar aplicagdes da
pelicula circunferencial, é crucial palpar os pulsos distais de maneira sistemética e recorrente para avaliar
o estado circulatorio distal. Se houver suspeita de comprometimento circulatério, interrompa a terapia,

remova o curativo e contate um médico.
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Pontos de presséao: avalie e monitore periodicamente o local de conectores, tampas, presilhas e outros
componentes rigidos da tubulagéo para assegurar que ndo criem pontos de pressao inadvertidos em
relagdo a posicao do paciente.

Excursdes da pressao na Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™
tubulagdo da Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ podem produzir breves excursdes de vacuo a uma presséo

em raras ocorréncias, b\oquelos na

negativa superior a 250 mmHg. Resolva as condi¢des de alarme imediatamente. Consulte o Manual do
usudrio do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ ou entre em contato com seu Gerente de Conta Clinico da KCl
para obter mais informagoes.

PRECAUGOES ADICIONAIS PARA A TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

Solucédes adequadas: a Terapia V.A.C. VeraFlo™ é destinada ao uso com descartaveis
e suspensoes e solugoes tdpicas de tratamento de lesdes da Terapia V.A.C. VeraFlo™.
Use somente solugdes ou suspensdes que sejam:

¢ Indicadas para o tratamento tépico de lesdes, de acordo com as instrugoes de uso
do fabricante da solugdo. Alguns agentes topicos podem néo ser destinados ao
contato prolongado com tecido. Em caso de duvida sobre a adequabilidade de
usar uma determinada solugao para a Terapia V.A.C. VeraFlo™, entre em contato
com o fabricante da solucao para saber sobre sua adequabilidade quanto a

exposicao tépica de lesdes saturadas.

«  Compativeis com os Curativos V.A.C.° e com componentes descartaveis. Entre
em contato com seu representante da KCl para obter uma lista de solugdes
comprovadamente compativeis com os Curativos V.A.C.® e com componentes

descartaveis.

OBSERVAGAO: solucdes de dcido hipocloroso aplicadas frequentemente a altas
concentracées podem levar a significativa degradagdo dos materiais. Considere
utilizar as concentragdes e as duragdes de exposicdo mais baixas que sejam
clinicamente relevantes.

OBSERVACAO: o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® ndo se destina ao uso com

aTerapia V.A.C. VeraFlo™, uma vez que as solugdes de instilacGo podem afetar
negativamente os beneficios do Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.

Trocas de reservatério: monitore o nivel de fluido nos reservatérios frequentemente
durante o uso de Terapia V.A.C. VeraFlow™. Trocas frequentes do reservatério podem ser
necessarias, dependendo do volume de fluido instilado e das exsudagoes da lesao. No
minimo, o reservatorio deve ser trocado semanalmente e descartado de acordo com o

protocolo da instituigéo.
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PRECAUGOES ADICIONAIS PARA O CURATIVO V.A.C. GRANUFOAM
SILVER®:

Solugdes ou agentes tépicos: o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® nao foi concebido
para uso com a Terapia V.A.C. VeraFlo™, uma vez que as solugdes de instilagdo podem
afetar negativamente os beneficios do Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®.

Camada de protecao: Como em todas as Esponjas Curativo V.A.C.?, o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver®
néo deve ser aplicado em contato direto com vasos sanguineos, locais anastomaéticos, 6rgaos ou nervos
expostos (consulte a secéo Proteger vasos e 6rgaos). Camadas ndo aderentes intervenientes podem
ser aplicadas entre o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® e a superficie da lesdo; no entanto, esses produtos
podem comprometer a eficacia do Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® na drea coberta pela camada

nao aderente.

Eletrodos e gel condutivo: ndo permita que o Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® entre em contato
com eletrodos de ECG, bem como com outros eletrodos ou géis condutivos durante o monitoramento
eletrénico ou a realizagédo de medidas eletronicas.

Imagens de diagnéstico: a Esponja Curativo V.A.C. GranuFoam Silver® contém prata metalica, que pode
prejudicar a visualizagao em certas modalidades de geracao de imagem.

Componentes do curativo: a aplicacao de produtos que contém prata pode causar descoloragao
temporéria do tecido.

Adverténcias e precaugdes adicionais aplicam-se a certos curativos V.A.C.° especializados e Unidades

de Terapia V.AC.°. Consulte as Instrugdes de uso do produto antes de usé-lo.

Em caso de duvidas quanto a colocagao ou utilizagdo apropriada da Terapia V.A.C.%, consulte as
Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.° para obter instru¢oes mais detalhadas ou entre em contato com
o representante local da KCl. Para outras informagdes mais atualizadas, consulte o site da KCl,

em www.kcil.com.
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INSTRUCOES DE APLICAGAO DO SISTEMA DE CURATIVOS
V.A.C. VERAFLO™

CONSIDERAGOES CLINICAS

O Sistema de Curativos V.A.C. VeraFlo™ deve ser usado com Terapia V.A.C. VeraFlo™ conforme fornecida
pela Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™. Recomenda-se usar o Sistema de Curativos V.A.C. VeraFlo™ para
lesGes abertas, inclusive lesbes com escavagbes superficiais ou areas cavas cujo aspecto distal esteja

visivel. Nunca cologue esponjas curativo em cavidades cegas/inexploradas.

OBSERVAGAO: O Sistema de Curativos V.A.C. VeraFlo™ pode ser usado com Terapia V.A.C.%, isoladamente,
em transicoes da Terapia V.A.C. VeraFlo™. Consulte a secao Trocas de curativos, nestas instrucdes de uso.

IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA DE CURATIVOS V.A.C.
VERAFLO™

Curativo V.A.C. e e e
VeraFIg"" - Pequeno Campo Cirurgico Avancado
(Quantidade 2) VA.C®
(Quantidade com Pequeno: 2
Quantidade com Médio: 3
Curativo V.A.C. ARRRRR Quantidade com Grande: 5)
VeraFlo™ - Médio
(Quantidade 2)

Pelicula Barreira Nao

Irritante 3M™ Cavilon™
Curativo V.A.C. |:| (Quantidade com Pequeno: 1

(Quantidade 2) '

- XR

Régua V.A.C.® com duas
Coletor V.A.C. Etiquetas de Quantidade de
VeraT.R.A.C.™ (incluido Esponjas
nos Curativos Pequeno
e Médio)

Conjunto de Tubos
V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ (incluido no
Curativo Grande)
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ACESSORIOS NECESSARIOS PARA A TERAPIA V.A.C. VERAFLO™ COM O SISTEMA
DE TERAPIA V.A.C. ULTA™ (FORNECIDO SEPARADAMENTE)

Conjunto de Tubos
V.A.C.VeraT.R.A.C
Duo™

(Opcional com
Curativos Pequeno e

Médio; consulte a secdo Reservatério

Aplicacdo do Conjunto V.A.C.o-
de Tubos V.AC. 1.000 ml
VeraT.RA.C. Duo™)

ou

Reservatério
V.A.C.o-
500 ml

Alarme do Cassete
V.A.C. VeraLink™

Todos os curativos e acessérios do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ sao embalados esterilizados e ndao
contém latex. Com excegao do Cassete V.A.C. VeralLink™, todos os componentes descartaveis sao

para uso unico. O Cassete V.A.C. VeraLink™ destina-se ao uso em um Unico paciente. A reutilizagao

de componentes descartaveis pode provocar contaminagao da lesao, infec¢ao e/ou nao
cicatrizagao da lesao. Para garantir a eficiéncia e a seguranga, todos os componentes devem ser usados
apenas com a Unidade de Terapia V.A.C.Ulta™.

A deciséo entre usar técnica limpa ou estéril/asséptica depende da patofisiologia da leséo, da preferéncia
do médico/clinico e do protocolo da institui¢do. Use os protocolos apropriados da instituicdo para evitar

contaminagéo inadvertida dos componentes expostos.

TROCAS DE CURATIVOS

Lesoes tratadas com o Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ devem ser monitoradas regularmente. Em uma
lesdo néo infeccionada monitorada, os Curativos V.A.C.° e os Curativos da Terapia V.A.C. VeraFlo™ devem
ser trocados a cada 48 a 72 horas, mas nao menos do que trés vezes por semana, com frequéncia
ajustada pelo clinico, conforme apropriado. Feridas infeccionadas devem ser monitoradas com
frequéncia e atentamente. Nessas lesoes, talvez seja preciso trocar os curativos mais frequentemente,
baseando os intervalos de troca de curativos em uma avaliagdo continua do estado da lesdo e do estado
clinico do paciente, em vez de considerar uma programacao fixa.

Consulte as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.?, disponiveis em www.kcil.com, ou entre em contato

com seu representante da KCl para obter um exemplar impresso.
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PREPARAGAO DA LESAO

ADVERTENCIA: Revise todas as informagoes de seguranca do
Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ antes de comecar a preparagao
da lesao.

OBSERVAGAO:  Se houver um Coletor V.A.C. VeraT.RA.C.™ ou um Conjunto de Tubos V.A.C. VeraTRA.C
Duo™ sendo utilizado no curativo no momento, considere usar a ferramenta de Encharcamento do Curativo

da Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ para hidratar o curativo com dgua esterilizada, solu¢do salina normal ou

outra solugdo tépica aprovada. Essa hidratagéo visa facilitar a remogdo do curativo, ao mesmo tempo em que

reduz potencialmente o desconforto do paciente durante a troca de curativos. Consulte o Manual do usudrio

do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ para obter instrugdes de uso da ferramenta Encharcamento do Curativo.

1.

Remova e descarte o curativo anterior segundo o protocolo da instituicgo. Verifique
minuciosamente a lesdo para garantir que todos os componentes do curativo foram

removidos.

OBSERVACAO: Se o curativo que estiver sendo removido for um Curativo V.A.C.% ou um Curativo da
Terapia V.A.C. VeraFlo™, assegure-se de remover todas as pecas de esponja. A ferramenta de registro da
Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ pode ser usada para verificar o nimero de pe¢as de esponjas utilizadas
na lesdo caso exista um registro anterior a respeito. Consulte o Manual do usudrio do Sistema de Terapia
V.A.C. Ulta™ para obter instruces de uso da ferramenta de registro. Consulte as adverténcias sobre a

Remogdo de esponjas, na secio de informagdes de seguranca deste documento.

. Garanta o desbridamento de todo tecido necrotico invidvel, inclusive 0ssos, escaras ou crostas

endurecidas, conforme prescricdo do médico.

Faca uma limpeza completa da drea da lesdo e da area perilesional, segundo a ordem médica ou

o protocolo da instituicao, antes de cada aplicagdo de curativo.

Proteja a pele periférica a lesdo fragil / fridvel com Campo Cirtirgico Avancado V.A.C.%, Curativo
3M™ Tegaderm™ ou outra pelicula transparente de grau médico similar, protetor cutaneo ou

hidrocoloide.

OBSERVAGAO: Dependendo da regico, a Pelicula Barreira Néo Irritante 3M™ Cavilon™ pode ser
fornecido no pacote do curativo.

Aplicacédo da Pelicula Barreira Néo Irritante 3M™ Cavilon™ (se utilizada):

Fig. 1

a.  Apele deve estar limpa e seca para a aplicacao da Pelicula Barreira Nao Irritante 3M™ Cavilon™.

b.  Use o aplicador fornecido para aplicar uma camada uniforme de pelicula sobre a drea
desejada (Fig. 1).

c.  Sefaltaralguma area, faca uma reaplicacdo sobre ela somente depois que a primeira aplicagdo

da Pelicula Barreira Nao Irritante 3M™ Cavilon™ secar (aproximadamente 30 segundos).
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d.  Sea Pelicula Barreira N&o Irritante 3M™ Cavilon™ for aplicada a uma drea com dobras cutaneas
ou em outro contato de pele com pele, certifique-se de que as dreas de contato com a
pele estejam separadas para permitir que a pelicula seque totalmente antes de retornar a

posicéo normal.

«  Deixe que a Pelicula Barreira No Irritante 3M™ Cavilon™ seque totalmente antes

de cobrir a drea com curativos.

*  Areaplicacao da Pelicula Barreira Néo Irritante 3M™ Cavilon™ é necessaria a cada
troca de curativos; a pelicula barreira é removida pelo adesivo do Campo Cirdrgico
Avancado V.AC®.

e.  Sedesejado, a pelicula podera ser removida com o uso da maioria dos removedores adesivos
médicos, conforme as instrugoes médicas. Limpe e seque a area envolvida e reaplique a

Pelicula Barreira Nao Irritante 3M™ Cavilon™.

Garanta a obtencdo da hemdstase adequada (consulte Adverténcias, secio Hemorragia,

H A 1 P
k

anticoag e de agregacao plaquetaria).

Proteja estruturas sensiveis, vasos e 6rgaos (consulte as Adverténcias, secdo Hemorragia,
"Proteger vasos e 6rgaos").

Bordas afiadas ou fragmentos 6sseos devem ser eliminados da drea da leséo ou cobertos (consulte

Adverténcias, secio Hemorragia, Bordas afiadas).
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APLICAGAO DO CURATIVO V.A.C. VERAFLO™

Instrugdes de aplicagao em lesées com escavagdes superficiais ou areas cavas cujo aspecto

distal esteja visivel.

Consulte as Normas de Procedimento Clinico da Terapia V.A.C.® para obter instrugdes detalhadas para

o tratamento dos diferentes tipos de lesdes e as varias aplicagoes em lesoes.

Fig. 2

Fig. 3A

Fig. 3B

Fig.5

1. Avalie as dimensdes e a patologia da lesdo, inclusive a presenca de escavagdes ou cavidades

(Fig. 2). Nao coloque curativos de esponja em cavidades cegas/inexploradas.

OBSERVAGAO: Um material néo aderente pode ser usado antes da colocagdo do curativo de espuma

para proteger estruturas delicadas (como vasos sanguineos) ou para facilitar a futura remogdo do curativo.

Se materiais adjuntos forem utilizados sob o Curativo V.A.C. VeraFlo™, eles deverdo ser compativeis com

solugbes em uso e ter malha larga, ser porosos ou fenestrados para permitir a efetiva remogao de fluido

eexsudagoes.

N

a.

. Corte o Curativo V.A.C. VeraFlo™ no tamanho necessario:

Curativo V.A.C. VeraFlo™ - Pequeno e Médio: Rasgue com cuidado a espuma ao longo da

perfuragao em um tamanho que permita colocar delicadamente na lesao sem pressionar

a espuma ou sobrepor a pele intacta (Fig. 3A).

Curativo V.A.C. VeraFlo™ - Grande: Corte a espuma em um tamanho que permita colocar

delicadamente na lesdo sem pressionar a espuma ou sobrepor a pele intacta (Fig. 3B)

CUIDADO: Ndo corte ou rasgue a espuma sobre a lesdo, para evitar que fragmentos caiam nela

(Fig. 4A e Fig. 4B). Longe do local da lesco, esfregue as bordas da espuma para remover quaisquer

fragmentos soltos que possam cair ou ser esquecidos na lesGo no momento da remogado do curativo.
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3. Cologue delicadamente a espuma na cavidade da lesdo, garantindo o contato com todas as
superficies da leséo (Curativo V.A.C. VeraFlo™ - Grande mostrado) (Fig. 5). Nao force a esponja

adentro de nenhuma drea da leséo.

OBSERVAGAO: Garanta que haja contato de esponja com esponja entre as pecas de esponja
adjacentes, para uma distribuicao uniforme do fluido e da pressao negativa. Nao deixe que a esponja

entre em contato com a pe/e intacta.

Etiqueta de Quantidade de Esponja
Data de aplicacdo do curativo 5

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

#_Ii
. Numero de esponjas J
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— =
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4. Registre o nimero total de pegas de espuma utilizadas na lesdo e documente esse niimero na
Etiqueta de Quantidade de Esponjas (afixada na tubulagao do Coletor V.A.C. VeraTRA.C™ ou,
se utilizado, do Jogo de Tubos V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™) (Fig. 6) e na ficha do paciente. A Etiqueta
de Quantidade de Esponjas pode ser retirada da Régua V.A.C.° (Fig. 7) e deve ser colocada em uma

drea que possa ser vista pelo proximo médico de tratamento.

A ferramenta de Registro da Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ pode ser usada para registrar o niimero de
esponjas utilizadas na leséo. Consulte o Manual do usudrio do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ para obter
instrucoes de uso da ferramenta de registro.
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APLICAGCAO DO CAMPO CIRURGICO AVANGADO V.A.C.°

CUIDADO: O estado da pele do paciente deve ser monitorado atentamente (consulte Precaugées,
secdo Proteger pele perilesional).

Fig. 1
> Camada 1

Camada 2

Fig.9

1. Apare o Campo Cirtirgico Avangado V.A.C.* de modo que ele cubra a esponja e uma borda
adicional de 3 a5 em do tecido perilesional intacto (Fig. 8). O Campo Cirtrgico Avancado V.AC®
pode ser cortado em vérias pecas para facilitar o manuseio. Pode-se aplicar um excesso de campo

cirdrgico avangado V.A.C.® para a vedacao de areas dificeis, se necessario.

2. Remova, com cuidado, a camada 1 para expor o adesivo (Fig. 9). O Campo Cirdrgico Avancado

V.AC? pode ser segurado pela Régua/Barras de Manuseio.

3. Coloque a face adesiva voltada para baixo sobre a esponja e aplique o Campo Cirurgico Avangado
V.A.C® para cobrir a esponja e a pele intacta, assegurando que o Campo Cirtirgico Avangado V.A.C®
cubra, pelo menos, uma borda de 3 a 5 em de tecido perilesional intacto.

4. Remova a Camada 2 e passe levemente a mao sobre o Campo Cirrgico Avangado V.A.C.® para

garantir uma vedacdo oclusiva (Fig. 10).

OBSERVAGAO: a vedacdo adequada com o Campo Cirtirgico Avangado V.A.C.° é essencial para
garantir que a terapia seja aplicada na leséo. O uso da Terapia V.A.C. VeraFlo™ em lesées onde grandes
volumes de fluido instilado sGo aplicados ou em lesées em localizagées anatémicas que sdo dificeis de
vedar exige precaugdes adicionais para assegurar que o curativo esteja vedado adequadamente durante
aterapia. Considere ajustar a posicao do paciente durante o ciclo de instilacdo, aplicagdo de camadas
de curativo adicionais em dobras de tecido ou dreas mais suscetiveis a vazamentos e dar suporte d drea
da leséo com uma superficie de contato ou um travesseiro, evitando que o curativo fique saliente caso

alesdo esteja em uma posicao dependente.
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APLICAGAO DO COLETORV.A.C. VERAT.R.A.C.™
(Fornecido com os Curativos V.A.C. VeraFlo™ Pequeno e Médio)

O Coletor V.AC. VeraTRAC™ é um sistema "tudo em um" que incorpora a tubulagéo para a admissao de

fluido e para a remocao de exsudagoes/fluido através de uma mesma interface do coletor (Fig. 11).

OBSERVAGAO: Ndo corte o coletor nem insira a tubulagdo no curativo de esponja. Isso pode obstruir

atubulagdo e provocar o alarme na Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™.

P
- 1 Admissao de fluido
Coletor VAC, | Saidade fluido
VeraTRAC™ |

Fig. 13 Fig. 14

LERE

1. Escolha o local de aplicagao do coletor. Considere, particularmente, o posicionamento da tubulagao

para permitir o fluxo ideal e evitar a colocagao sobre proeminéncias 6sseas ou em dobras no tecido.

OBSERVAGAO: para prevenir maceragdo perilesional em lesées menores do que o disco central do
coletor, é muito importante que o disco central nédo fique pendurado na borda da esponja e que a drea
perilesional esteja adequadamente protegida. Para obter as instrucées de protegdo da drea perilesional,
consulte a secdo Preparagédo da lesé@o. Consulte a secio Aplicagd@o em ponte do Sistema de
Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse™, nessas Instrucées de uso, e as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.°

para conhecer outras técnicas de aplicagéo de curativos.

2. Pince o Campo Cirtirgico Avangado V.A.C.* e corte com cuidado um orificio (e ndo uma fenda) de
cerca de 2,5 em no campo (Fig. 12). O orificio deve ser grande o bastante para permitir a admissao

de fluido e a remogao de fluido e/ou exsudagao. Ndo é necessario cortar a esponja.

OBSERVAGAO: Corte um orificio, e ndo uma fenda, jd que esta Ultima pode se autovedar durante

aterapia.
3. Aplique o coletor, que possui um disco central e uma borda adesiva externa circundante.
a. Remova ambas as camadas posteriores, 1 e 2, para expor o adesivo (Fig. 13).

b.  Cologue a abertura do coletor no disco central diretamente sobre o orificio no Campo
Cirtrgico Avangado V.A.C® (Fig. 14).

c.  Aplique pressao delicadamente sobre o disco central e a borda adesiva para garantir
a completa ades&o.

d.  Puxe aaba azul para remover a camada de estabilizacao do coletor (Fig. 15).
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APLICAGCAO DO CONJUNTO DE TUBOS V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™

(Fornecido com o Curativo V.A.C. VeraFlo™ de. Também di ivel como um acessério

opcional para uso com os Curativos V.A.C. VeraFlo™ Pequeno e Médio)

0 Jogo de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C Duo™ consiste em dois coletores: o Coletor de Instilagao, para
ainstilagao de fluido, e o Coletor SensaT.RA.C™, para a remogao de fluido e exsudacoes (Fig. 16).
Considere usar o Jogo de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™ em lesdes de dimensdes maiores que requeiram
uma técnica de lavagem (a admissdo e a remogao de fluido ocorrem por locais separados) (Fig. 17).

OBSERVAGAO: Ndo corte o coletor nem insira a tubulacéo no curativo de esponja. Isso pode obstruir

atubulagao e provocar o alarme na Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™.

Coletor de instilagao
Coletor SensaTRAC™ Admissao de fluido

Lavagem da Lesdo

Entrada do .
. com Fluido
fluido no
Coletor
SensaTRAC

Saida de fluido

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

APLICAGCAO DO COLETOR DE INSTILAGAO

1. Escolha o local de aplicagdo do coletor de instilagdo. Considere particularmente, o fluxo de
fluido e o posicionamento da tubulagéo, para permitir o fluxo ideal e evitar colocagdo sobre
proeminéncias ésseas ou em dobras no tecido.

OBSERVAGAO: Sempre que possivel, o Coletor de Instilagdo deve ser colocado a uma elevagdo mais
alta do que o Coletor SensaT.RA.C.™.

OBSERVAGAO: para prevenir maceragdo perilesional em lesées menores do que o disco central do
coletor, é muito importante que o disco central néo fique pendurado na borda da esponja e que a drea
perilesional esteja adequadamente protegida. Para obter as instruges de protegdo da drea perilesional,
consulte a secio Preparagéo da leséo. Consulte a secio Aplicagdo em ponte do Sistema de
Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse™, nessas Instrucoes de uso, e as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.°
para conhecer outras técnicas de aplicagéo de curativos.

N

. Pince o Campo Cirtrgico Avangado V.A.C.® e corte com cuidado um orificio (e ndo uma fenda) de
cerca de 2,5 em no campo (Fig. 18). O orificio deve ser grande o bastante para permitir a admissao
de fluido. Néo é necessario cortar a esponja.

OBSERVACAO: Corte um orificio, e nGo uma fenda, jd que esta dltima pode se autovedar durante
aterapia.
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3. Aplique o Coletor de Instilagdo, que possui um disco central e uma saia adesiva externa circundante,
e o tubo de didmetro menor.

a.  Remova ambas as camadas posteriores, 1 e 2, para expor o adesivo (Fig. 19).

b.  Coloque a abertura do coletor no disco central diretamente sobre o orificio no Campo
Cirdrgico Avangado V.A.C.° (Fig. 20).

c¢.  Aplique pressao delicadamente sobre o disco central e a borda adesiva para garantir

a completa adesdo.

d.  Puxe aaba azul para remover a camada de estabilizacdo do coletor (Fig. 21).

APLICAGAO DO COLETOR SENSAT.R.A.C.™

1. Escolha o local de aplicagdo do coletor SensaT.RA.C.™ Considere particularmente, o fluxo de
fluido e o posicionamento da tubulagdo, para permitir o fluxo ideal e evitar colocagdo sobre

proeminéncias dsseas ou em dobras no tecido.

OBSERVAGAO: Sempre que possivel, o Coletor SensaT.RA.C.™ deve ser colocado a uma elevagdo mais

baixa do que o coletor de instilagao.

OBSERVAGAO: para prevenir maceragdo perilesional em lesées menores do que o disco central do
coletor, é muito importante que o disco central néo fique pendurado na borda da esponja e que a drea
perilesional esteja adequadamente protegida. Consulte a secdo Preparagdo da leséo para obter
instrucoes de protegdo da drea perilesional. Consulte a secdo Aplicagdo em ponte do Sistema de
Curativos V.A.C. VeraFlo Cleanse™, nessas Instrucoes de uso, e as Diretrizes Clinicas da Terapia V.A.C.°

para conhecer outras técnicas de aplicagdo de curativos.

2. Pince o Campo Cirtrgico Avangado V.A.C.° e corte com cuidado um orificio (e ndo uma fenda) de
cerca de 2,5 em no campo (Fig. 18). O orificio deve ser grande o bastante para permitir a remog¢ao

de fluido e/ou exsudacao. Nao é necessario cortar a esponja.

OBSERVAGAO: Corte um orificio, e ndo uma fenda, jd que esta dltima pode se autovedar durante
a terapia.

3. Aplique o coletor SensaT.RA.C.™ que possui um disco central e uma saia adesiva externa circundante.
a.  Remova ambas as camadas posteriores, 1 e 2, para expor o adesivo (Fig. 19).

b.  Coloque a abertura do coletor no disco central diretamente sobre o orificio no Campo
Cirdrgico Avangado V.A.C° (Fig. 20).

c¢.  Aplique pressao delicadamente sobre o disco central e a borda adesiva para garantir

a completa adesdo.

d.  Puxe aaba azul para remover a camada de estabilizacdo do coletor (Fig. 21).
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INiCIO DA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

ADVERTENCIA: Antes de iniciar a Terapia V.A.C. VeraFlo™,
leia todas as Informagées de seguranca do Sistema de Terapia
V.A.C. Ulta™.

Consulte o Manual do usuario do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™
para obter os detalhes completos sobre o uso da Unidade de
Terapia V.A.C. Ulta™.

Fig. 22 Fig. 23

@X Gancho

\\/ Bolsa de
solugao

Fig. 25
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. Remova o Cassete V.A.C. VeraLink™ da embalagem e insira-o na Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ até

que ele fique travado no lugar (Fig. 22).

OBSERVAGAO: seo Cassete V.A.C. Veralink™ ndo estiver corretamente encaixado, a unidade de terapia
acionard um alarme.

OBSERVAGAO: o Cassete V.A.C. Veralink™ destina-se ao uso em um unico paciente e ndo deve ser
usado por mais de trés dias. Consulte as diretrizes da instituicdo, se aplicdvels.

Usando o gancho da Fita Cassete V.A.C. VeraLink™, conecte a garrafa/bolsa de solugao de instilagao
a Fita Cassete V.A.C. VeraLink™ (Fig. 23).

Pendure a garrafa/bolsa de solugao de instilagao no brago do suporte ajustavel da unidade de terapia.
Consulte o Manual do usudrio do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ para obter instrugoes detalhadas.

Conecte a linha de instilagao (tubo de diametro menor) do Coletor V.A.C. VeraTRAC™ (ou a
tubulagdo do Coletor de Instilagao, se for usado o Jogo de V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™) nos tubos
da Fita Cassete V.A.C. Veralink™ (Fig. 24).

. Assegure que ambas as presilhas da tubulagdo estejam abertas e adequadamente posicionadas

para prevenir pontos de pressao e/ou irritagao da pele.

Remova o Reservatério V.A.C.° da embalagem e insira-o na Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ até
que ele se encaixe no lugar (Fig. 25).

OBSERVACAO: se o reservatdrio ndo estiver corretamente encaixado, a Unidade de Terapia V.A.C.
Ulta™ acionard um alarme.

Conecte a linha V.A.C.® do Coletor V.A.C. VeraT.RA.C.™ (ou Coletor SensaT.R.A.C.™ se for usado
0 Jogo de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™) a tubulagao do reservatério (Fig. 26).
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Assegure-se de que a presilha de cada tubo esteja aberta (Fig. 27) e posicione as presilhas longe
do paciente.

Ligue a Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™, selecione as configuracoes da terapia prescrita e inicie
a terapia. Consulte o Manual do usuério do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ para obter instru¢oes

detalhadas.

OBSERVACAO: A ferramenta de Ciclo de Teste da Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ pode ser usada
para confirmar se o sistema foi configurado corretamente. Consulte o Manual do usudrio do Sistema
de Terapia V.A.C.Ulta™ para obter instrucoes sobre como configurar a terapia e usar a ferramenta Ciclo
de Teste.

. O Curativo V.A.C. VeraFlo™ deve ter aparéncia enrugada logo ap6s o inicio da terapia. Ndo pode

haver sons de vazamento. Se houver evidéncia de vazamentos, verifique as vedagdes ao redor do
Coletor V.A.C. VeraT.RA.C.™ ou dos coletores do Jogo de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™, bem como
do Campo Avangado V.A.C.?, dos conectores de tubos, das conexdes do reservatério e das conexdes
da Fita Cassete V.A.C. VeraLink™, e garanta que todas as presilhas de tubo estejam abertas.

OBSERVAGAO: A ferramenta Seal Check™ da Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ pode ser usada para
verificar vazamentos no sistema. Consulte o Manual do usudrio do Sistema de Terapia V.A.C. Ulta™ para

obter instrugdes sobre como usar a ferramenta Seal Check™.

OBSERVAGAO: se a origem de um vazamento for identificada, remende-a com mais Campo Cirdrgico

Avancado V.A.C.° para assegurar a integridade da vedagao.
Prenda o excesso do tubo para prevenir interferéncia na mobilidade do paciente.

OBSERVAGAO: Se a lesdo estiver sobre uma proeminéncia 6ssea ou em dreas onde a sustentagdo de
Dpeso possa exercer pressdo ou tensdo adicional nos tecidos subjacentes, deve-se usar uma superficie ou
um dispositivo de alivio de presséo para aliviar a carga do paciente.
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APLICAGCAO EM PONTE COM O SISTEMA DE CURATIVOS V.A.C.

VERAFLO™

A aplicagdo em ponte deve ser usada 1) para prevenir maceragao perilesional em lesdes menores do que

o disco central dos coletores ou 2) quando houver necessidade de colocar os coletores longe do local

da lesdo para impedir pressao sobre a ou em torno da leséo.

CUIDADO: O estado da pele do paciente deve ser monitorado atentamente (consulte Precaugées,

secdo Proteger pele perilesional).

CUIDADO: £Em uma aplicacao em ponte vertical criada para lesbes de moderada a altamente exsudativas,

a pressdo negativa no local da lesdo pode ser reduzida em aproximadamente 25 mmHg a cada pé (30,5 cm)

de ponte. Considere aumentar a configuracdo de pressdo negativa alvo de forma correspondente.

Cortar ponte na forma

Fig. 32

Disco
Central

Area da ponte

Fig. 33

Fig.35

Fig. 36
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. Aplique Curativo V.AC. VeraFlo™ e Campo Avangado V.AC® na lesdo como descrito nas segdes anteriores.

. Pince o Campo Cirtrgico Avangado V.A.C.® e recorte com cuidado um orificio de aproximadamente

3 cm (ndo uma fenda) no campo cirdrgico (Fig. 28). O orificio deve ser feito no local da lesao.
Nao é necessario cortar a esponja. O orificio deve ser grande o bastante para permitir a instilacao e

a remogéo de fluido.

. Aplique o Campo Cirdrgico Avangado V.A.C.° adicional sobre a pele intacta na qual a ponte serd

aplicada (Fig. 29 e 30). Assegure que a drea coberta com campo cirlrgico seja maior do que
a ponte de esponja.

OBSERVAGAO: Fvite a aplicacdo circunferencial do campo cirtirgico. Consulte a secéo Precaugées,

Aplicagdo Circunferencial de Curativo.

. Criar ponte

a.  Para Curativo V.A.C. VeraFlo™ - Pequeno e Médio: Corte ou rasgue um pedago de Curativo
V.AC. VeraFlo™ no tamanho apropriado para a ponte (Fig. 31).

CUIDADO: o comprimento da ponte deve ser o menor possivel para assegurar um fluxo de
fluido eficiente.

b.  Para Curativo V.A.C. VeraFlo™ - Grande: Corte o Curativo V.A.C. VeraFlo™ - Grande na forma

mostrada na Fig. 32.

OBSERVAGAO: Ao cortar a ponte do curativo grande, o diémetro da extremidade grande
deve ser maior do que o disco central do Coletor V.A.C. VeraT.RA.C.™ (Fig. 33). o comprimento

da ponte deve ser o menor possivel para assegurar um fluxo de fluido eficiente.

. Passe a extremidade pequena da ponte do Curativo V.A.C. VeraFlo™ no orificio no Campo Cirdrgico

Avancado V.A.C.° no local da lesdo (consulte o item 1 acima) (Fig. 34).

. Posicione a extremidade maior da ponte do Curativo V.A.C. VeraFlo™ no campo cirtirgico aplicado

sobre a pele intacta (consulte 3, acima) no qual serd colocado o Coletor V.AC. VeraT.RAC™ (Fig. 35).

OBSERVAGAO: a extremidade maior da ponte deve sempre ser colocada em uma posicdo superior

alesdo.

. Cubra a ponte usando um Campo Cirtirgico Avangado V.A.C.° adicional (Fig. 36). Aplique o Campo

Cirdrgico Avangado V.A.C.° conforme descrito na secao Aplicagao do Campo Cirtirgico Avangado
V.A.Ce.

. Pince o Campo Cirtrgico Avancado V.A.C.° e corte com cuidado um orificio (e ndo uma fenda) de

cerca de 2,5 em no campo (Fig. 37). O orificio deve ser feito na extremidade maior da ponte criada.
Ndo é necessario cortar a esponja. O orificio deve ser grande o bastante para permitir a instilagéo e

a remogao de fluido.

OBSERVAGAO: Corte um orificio, e ndo uma fenda, j que esta ultima pode se autovedar durante
a terapia.

. Aplique o Coletor V.A.C. VeraTRA.C.™ (Fig. 38) conforme descrito na secao Aplicagao do Coletor

V.A.C.VeraT.R.A.C.™.

. Conecte o Coletor V.A.C. VeraTRA.C.™ a Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™ e aplique terapia como

descrito na se¢do Inicio da Terapia V.A.C. VeraFlo™.

OBSERVAGAO: quando for utilizado o Conjunto de Tubos V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™, siga as etapas
acima e crie uma ponte secunddria para aplicar o sequndo coletor.
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USO DO CURATIVO V.A.C. VERAFLO™ COM BANDAGENS, PECAS DE
VESTUARIO OU DISPOSITIVOS DE ALIVIO

Fig.39

Bota de
alivio

1. Siga as instrugdes para criar uma ponte conforme descrito na secdo Aplicagao da ponte com o

Sistema de Curativo V.A.C. VeraFlo™.

2. Verifique se o comprimento da ponte é longo o suficiente para colocar o Coletor V.AC. VeraTRAC™
fora do curativo aplicado posteriormente, da roupa ou do dispositivo de alivio de carga (Fig. 39).

284



SIGNIFICADOS DOS SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM DE
MATERIAIS DESCARTAVEIS

Método de L
esterilizacéo - T Proteja contra
Radiacéo umidade

Nao usar se a

embalagem estiver

danificada ou aberta Usar até

Sem latex

M Data de Fabricacdo
Numero do lote

Usar apenas uma vez

@@@@i

Nao reesterilizar

Do Not
Resterilize
Consulte as instrugoes “ Fabricante
de uso
CUIDADO: a legislagao Representante

i Autorizado na
Rx Only federa) (EUA) restringe Comunidade

a venda/aluguel deste !
dispositivo por ou a pedido Europeia
de um médico.

RE F Ndmero de catdlogo Informagdes do contetdo

Each

Contém FTALATOS
w (tubulagoes do Coletor V.A.C. VeraTRAC™, do Jogo de

Tubos V.AC. VeraT.RA.C. Duo™, e da Fita Cassete V.AC.
DEHP VeraLink™)
Em conformidade com a Diretiva de Dispositivos
C € 0473 Médicos (93/42/EEC) e sujeito aos procedimentos de
conformidade estabelecidos na diretiva do conselho

Sempre conte e registre o nimero de

.
£ vacveraflo thera) R -
KA " pegas de esponja utilizadas na lesao.
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“ C€o473

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

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

www.kci1.com Reino Unido

www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ Tegaderm™ e Cavilon™ sao marcas comerciais da 3M™ Corporation. Salvo indicagao especifica em
contrdrio no texto, as demais marcas comerciais mencionadas aqui séo propriedade da KCl Licensing, Inc.,
e suas afiliadas e/ou licenciadoras. ©2013 KCl Licensing, Inc. Todos os direitos reservados.
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V.A.C.ULTA™ NEGATIF BASINC
YARA TEDAVI SISTEMI

(V.A.C.ULTA™ TEDAVi SiSTEMI)

GUVENLIK BiLGILERi VE
V.A.C.VERAFLO™ PANSUMAN SiSTEMi
UYGULAMA TALIMATLARI

= el

YALNIiZCA KCi V.A.C.ULTA™ TEDAVI SiSTEMi iLE BiRLIKTE
KULLANiIMA YONELIKTIiR






iCINDEKILER

Kullanim Endikasyonlarl 292
V.A.C? Tedavinin Evde Bakimda Kullanlimas| 293
V.A.CUlta™ Tedavl Sistemi Kontrendlkasyonlarl 293
V.AC. VeraFlo™ Tedaviye 6zel Ek Kontrendikasyonlar. 293
V.A.CUlta™ Tedavl Sisteml Uyarllarl 294
V.A.C.VeraFlo™ Tedavl Icin Ek Uyarllar 298
VACUIta™ Tedav Sisteml Onlemleri 298
V.A.C.VeraFlo™ Tedavl icin Ek Onlemler 300
V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman Igin Ek Onlemler. 301
V.AC. VeraFlo™ Pansuman Sistemi Uygulama Talimatlarl 302
Onemli Klinlk Hususlar 302
V.A.C. VeraFlo™ Pansuman Sistemi Bllesenlerinin Tanimlanmas| 302

V.A.CUlta™ Tedavi Sistemlyle birlikte V.A.C. VeraFlo™ Tedav Icin gerekli aksesuarlar

(ayrl olarak tedarlk edilin) 303
Pansuman Deglsimlerl 303
YaranIn Hazlrlanmas| 304
V.A.C.VeraFlo™ Pansuman Uygulamas| 306
V.A.C® Gelismis Drep Uygulama 308
V.AAC. VeraTRA.C.™ Ped Uygulamas! 309
V.AC.VeralRAC. Duo™ Hortum Setl Uygulama 310
Yikama Pedl Uygulama 310
SensaT.RA.C™ Ped Uygulamasl 311
V.AC. VeraFlo™ Tedavlyl Baslatma 312
V.A.C. VeraFlo™ Pansuman Sistemi ile birlikte Képrii Uygulama 314
V.A.C.VeraFlo™ Pansumaninin Bandajlar, Glysiler veya Bosaltma Cihazlarlyla Birlikte Kullanlimas| — .......316

Tek KullanImllk Uriinlerin Etiketlerinde Kullanllan Sembollern Aclklamasl
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V.AACUIta™ Negatif Basing Yara Tedavi Sistemi (V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi) sunlan uygulayabilen bir

entegre yara tedavi sistemidir:

«  Topikal yara irrigasyonu tedavi solUsyonlarinin ve stispansiyonlarinin yara yatagi
tzerine kontrolli olarak uygulandigi ve drene edildigi negatif basing yara

tedavisinden (V.A.C.® Tedavi) olusan V.A.C. VeraFlo™ Tedavi (instilasyon).

VEYA
«  Sadece negatif basing yara tedavisinden olusan V.A.C.° Tedavi.

V.AC. VeraFlo™ Tedavi (Instilasyon) kullanilirken V.A.C.% Tedavi ile ilgili

Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Onl

e ek olarak g6z 6nuinde bulundurulmasi
gereken dnemli Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler bulunmaktadir. V.AC.

VeraFlo™ Tedavi'ye 6zel Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler belge boyunca
gri renkle vurgulanmistir ve metnin solunda bulunan V.A.C. VeraFlo™ Tedavi semboli ile
tanimlanmaktadir. V.A.C.° Tedavi tek basina kullanilirken V.A.C. VeraFlo™ Tedavi ile ilgili

Kontrendikasy . Uyarilar ve Onl

gegcerli degildir.

V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesi yalnizca V.A.C.° Pansumanlarla (V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C.
GranuFoam Silver®, V.A.C.® Beyaz Kopiik ve V.A.C. VeraFlo™ Pansuman Sistemleri) ve tek
kullanimlik iiriinlerle birlikte kullanima yoneliktir. V.A.C. VeraFlo™ Tedavi yalnizca V.A.C.

1 hd
y9

VeraFlo™ P lar ve tek kull lik Grtinlerle

NOT: |[nstilasyon solisyonlari V.A.C. GranuFoam Silver® Pansumanin faydalarini
olumsuz etkileyecegi icin V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman, V.A.C. VeraFlo™ Tedavi

ile birlikte kullaniimamalicir.

ONEMLI: Recete edilen tiim tibbi cihazlarda oldugu gibi, her kullanimdan énce hekime danisiimamasi
ve tim tedavi Unitesi ve pansuman talimatlarinin ve gtivenlik bilgilerinin dikkatle okunup, bu bilgilere
uyulmamasi, Grintin dizgin ¢alismamasina ve olasi ciddi veya 6lumcul yaralanmalara yol acabilir. Klinik
hasta bakicisinin yonlendirmesi veya denetimi olmadan tedavi tnitesi ayarlarini degistirmeyin veya

tedavi uygulamayin.
KULLANIM ENDiKASYONLARI

V.A.CUIta™ Negatif Basing Yara Tedavi Sistemi, instilasyon opsiyonu ile birlikte Negatif Basing Yara Tedavisi

sunan entegre bir yara yonetim sistemidir.

Instilasyonsuz Negatif Basing Yara Tedavisinin, yara yatagini kapanmasl icin hazirlayarak, ddemi azaltarak,
granulasyon dokusu olusumunu ve perflzyonunu destekleyerek ve ekstida ve enfeksiyéz materyalleri
uzaklastirarak ikincil veya Uguncul (gecikmis primer) amagla yara iyilesmesini destekleyecek bir ortam
olusturmasi amaglanmistir. Instilasyon opsiyonu, topikal yara tedavi soliisyonlari ve siispansiyonlarinin
yara yatagi Uzerine kontrolli olarak uygulanmasindan ve vakum yardimli drenajindan yararlanacak
hastalar igin endikedir.

Instilasyon opsiyonu bulunan ya da bulunmayan V.A.C.UIta™ Negatif Basing Yara Tedavi Sistemi; kronik,
akut, travmatik, subakut ve agilmis yaralar, kismi yaniklar, Glserler (diyabetik, basing ve venéz yetmezlik

gibi), flepler ve greftleri bulunan hastalarda endikedir.
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V.A.C.° TEDAVININ EVDE BAKIMDA KULLANILMASI

V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi evde kull. yonelik degildir. Hasta evine gegis yaptiginda

V.A.C.° Tedavisine devam etme ihtiyac siiriiyorsa akut bakim ortamindan cikildiktan sonra

kullanilmasi onaylanan diger KCI Tedavi Si lerini kull iisiiniin. Onemli bilgiler igin

?

bu cihazlarla birlikte verilen giivenlik bilgilerine bakin.

V.A.C.ULTA™TEDAVI SISTEMi KONTRENDIKASYONLARI

. V.A.CUlta™ Tedavi Sisteminin kopuk pansumanlarini (V.A.C.2 Tedavi ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi
Pansumanlarinin her ikisi de dahil) dogrudan agiktaki kan damarlari, anastomoz bélgeleri, organlar
veya sinirlerle temas edecek sekilde yerlestirmeyin.

NOT: Kanamayla ilgiliilave bilgi icin Uyarilar bolimcdine bakin.
. V.A.C® Tedavi ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi asagidaki durumlarin gozlendigi hastalarda kontrendikedir:
* Yarada malignite
» Tedavi edilmemis osteomiyelit
NOT:  Osteomiyelitle ilgili bilgi icin Uyarilar bolimtine bakin.
* Enterik olmayan ve kesfedilmemis fisttller
«  Yara kabugu bulunan nekrotik doku

NOT:  Nekrotik dokunun debridmant ve yara kabuklarinin tamamen temizlenmesinden sonra
V.A.C.° Tedavi kullanilabilir.

*  GUmUse duyarlilik (sadece V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman icin)

V.A.C.VERAFLO™ TEDAVIYE OZEL EK KONTRENDIKASYONLAR

«  V.AC? Pansumanlari; Octenisept®, hidrojen peroksit veya alkol bazli ya da alkol

iceren solUsyonlarla birlikte kullanmayin.

«  Swilar gogus ya da karin bosluguna uygulamayin; aksi takdirde, vicut i¢ 1sisinin

degismesi ve bosluk icinde sivi tutulmasi riski ortaya ¢ikar.

*  Topikal yara soltsyonlarinin yanlislikla bitisik viicut bosluklarina damlama
riski bulundugundan dolayi yara iyice incelenmeden V.A.C. VeraFlo™ Tedaviyi

kullanmayin.

* Amerika Birlesik Devletleri'nde bulunmamaktadir. Atifta bulunulan marka adi, KCI, bagl

kuruluslar ya da lisansorlerinin ticari markasi degildir.
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V.A.C.ULTA™ TEDAVIi SiSTEMi UYARILARI

Kanama: V.A.C.° Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavinin kullanilip kullanilmadig
bakilmak belirli | lar | komplikasyonlari agisindan yiiksek risk altindadir.

Asagidaki hasta tiirleri, kontrol edilmedigi takdirde potansiyel olarak 6liimciil olabilecek
yiiksek kanama riski altindadir.

*  Asagidakiler dahil yalniz bunlarla sinirl olmamak tzere cesitli nedenlerle yaradaki veya
etrafindaki kan damarlari veya organlan zayiflayan veya kirllgan hale gelen hastalar:

*  Kandamarnnin (dogal anastomozlar veya greftler) / organin dikilmesi

*  Enfeksiyon

« Travma

*  Radyasyon
+  Yeterli yara hemostazi saglanamayan hastalar
« Antikoagulanlar veya trombosit agregasyonu inhibitorleri uygulanan hastalar
« Vaskiler yapilar tzerinde yeterli doku ortiistine sahip olmayan hastalar.

Kanama komplikasyonlari agisindan yiiksek risk altindaki hastalar icin V.A.C.® Tedavi
veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi regete edilmisse bu hastalar, tedaviyi gerceklestiren hekim

tarafindan uygunt bir bakim or da tedavi edilmeli ve izlenmelidir.

V.A.C.° Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi esnasinda aniden veya yiiksek miktarda aktif
kanama gelisirse veya hortumlarda veya kanisterde acik (parlak kirmizi) kan gériiliirse

tedaviyi derhal durdurun, pansumani yerinde birakin, k yi durduracak 6

alin ve derhal tibbi yardim isteyin. V.A.C.UIta™ Tedavi Unitesi ve pansumanlar (V.A.C.°
Tedavi ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi) vaskiiler kanamayi 6nlemek, en aza indirmek veya
durdurmak icin kullanilmamalidir.

+ Damarlari ve Organlar Koruyun: V.A.C® Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi uygulanmadan

once yaradaki veya etrafindaki acik ya da yizeysel tim damarlar ve organlar tamamen orttlmeli

ve korunmalidir.

V.A.C® Képuk Pansumanlarin ve V.A.C. VeraFlo™ Képuk Pansumanlarin damarlar veya organlarla
dogrudan temas etmediginden daima emin olun. Kalin bir dogal doku katmaninin kullaniimasi
en etkili korumay saglayacaktir. Kalin bir dogal doku bulunmuyorsa veya cerrahi olarak elde
edilmesi mimkuin degilse alternatif olarak, tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan tam
koruyucu bariyer sagladigi kabul edilen birden ¢ok 6rguilti, yapiskan olmayan materyal katmani
kullanilmasi dustinulebilir. Yapiskan olmayan materyaller kullaniliyorsa tedavi boyunca koruma

saglayabilecekleri bir konuma sabitlendiklerinden emin olun.
Tedaviye baslarken kullanilacak negatif basing ayarina ve tedavi moduna da dikkat edilmelidir.

Kolaylikla gorilemeyen gizlenmis damarlar icerebilecek blyuk yaralar tedavi edilirken dikkatli

olunmalidir. Hasta, tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan uygun gortlen bir bakim ortaminda

kanama icin yakindan izlenmelidir.
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« Enfekte Kan Damarlari: Enfeksiyon kan damarlarini erozyona ugratabilir ve vaskuler duvari

zayiflatarak asinma veya mudahale yoluyla damar hasarina yatkinligi artirabilir. Enfekte kan

damarlari, kanama dahil olmak iizere kontrol edilmedigi takdirde p iyel olarak
olimciil olabilecek komplikasyonlar riski altindadir. V.A.C.° Tedavi veya V.A.C.
VeraFlo™ Tedavi, enfekte veya p. iyel olarak enfekte kan damarlarinin yakinina

uygulanirken son derece dikkatli olunmalidir. (Yukaridaki Damarlari ve Organlar

Koruyun bolimine bakin.)

+  Hemostaz, Antikoagiilanlar ve Trombosit Agregasyonu inhibitérleri: Yeterli yara
hemostazi saglanmayan hastalar, kontrol edilmedigi takdirde potansiyel olarak 6lGmcl
olabilecek ytiksek kanama riski altindadir. Bu hastalar, tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan

uygun gorulen bir bakim ortaminda tedavi edilmeli ve izlenmelidir.

Hastalar, kanama riskini artirdig dustintlen dozlarda antikoagulanlar veya trombosit
agregasyonu inhibitorleri ile tedavi edilirken dikkatli olunmalidir (yara tirt ve karmasiklik
derecesine gore). Tedaviye baslarken kullanilacak negatif basing ayarina ve tedavi moduna
dikkat edilmelidir.

« Yara Bolgesine Uygulanan Hemostatik Ajanlar: Dikissiz hemostatik ajanlar (6rnegin kemik
mumu, emilebilir jelatin stinger veya yara kapatma spreyi) yerinden oynadiginda kanama riskini
artirabilir ve kontrol edilmedigi takdirde bu risk potansiyel olarak 6lumcl olabilir. Bu tir ajanlarin
yerinden oynamasini 6nleyin. Tedaviye baslarken kullanilacak negatif basing ayarina ve tedavi
moduna dikkat edilmelidir. (V.A.C. VeraFlo™ Tedavi icin Ek Uyarilar boltimaine bakin).

« Keskin Kenarlar: Kemik parcalari veya keskin kenarlar koruyucu bariyerleri, damarlari veya
organlari delerek yaralanmaya neden olabilir. Yaralanmalar, kontrol edilmedigi takdirde
potansiyel olarak 6ltiimctl olabilecek kanamaya neden olabilir. Keskin kenarlarla temas olasiligini
artiran yara icerisindeki dokular, damarlar veya organlarin géreceli konumundaki muhtemel
degisikliklerin farkinda olun. Keskin kenarlar veya kemik parcalari yara alanindan kaldirimali
veya V.A.C®° Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi uygulanmadan 6nce kan damarlarini veya
organlari delmelerini dnleyecek sekilde tizerleri érttilmelidir. Mimkiin oldugunda yapilarin yer
degistirmesi neticesinde ciddi veya 6limcil yaralanma riskini azaltmak igin geride kalan keskin
kenarlari tamamen yumusatin ve Gzerlerini érttin. Uzeri érttlmemis keskin kenarlarin yarada

hasara sebep olmamasi i¢in pansuman bilesenlerini yaradan ¢ikarirken dikkatli olun.

1000 ml Kanister: Cocuklar ve yashlar dahil olmak lizere yiiksek miktarda sivi kaybini tolere
edemeyen veya yiiksek k riski tasiyan h larda 1000 ml kanister KULLANMAYIN.
Bu kanisteri kullanirken hastanin boyu ve kilosunu, hastanin mevcut durumunu, yara tipini, izleme

imkanlarini ve bakim ortaminin 6zelliklerini g6z 6ntinde bulundurun. Bu kanisterin sadece akut bakim

(hastane) ortaminda kullanilmasi énerilir.
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Enfekte Yaralar: Enfekte yaralar yakindan izlenmeli ve yara kosullar, tedavi hedefleri ve V.A.C. VeraFlo™
Tedavi parametreleri (V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi i¢in) gibi etkenlere bagli olarak, enfekte olmayan yaralara
kiyasla pansumanin daha sik degistiriimesini gerektirebilir. Pansuman degisim sikhidiyla ilgili ayrintilar icin
pansuman uygulama talimatlarina (V.A.C.° Pansuman ve V.A.C. VeraFlo™ Pansuman kutularinda bulunur)
bakin. Herhangi bir yara tedavisinde oldugu gibi, klinisyenler ve hastalar / hasta bakicilar hastanin yarasini,
yara gevresindeki dokuyu ve ekstidayi enfeksiyon, enfeksiyonun kétilesmesi veya diger komplikasyon
belirtileri agisindan sik aralikla izlemelidir. Enfeksiyona ait bazi belirtiler arasinda ates, hassasiyet, kizariklik,
sisme, kasinti, dokiintd, yara dokusunda veya yara gevresi alaninda artan sicaklik, irinli akinti veya agir koku
yer alir. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agri, rahatsizlik, ates, kangren, toksik sok, septik sok ve / veya élumcl
yaralanma gibi komplikasyonlara yol acabilir. Sistemik enfeksiyonun bazi belirtileri veya komplikasyonlar
arasinda bulanti, kusma, ishal, bas agrisi, bas dénmesi, sersemlik, mukoz membranlarin sismesine

bagli bogaz agrisi, oryantasyon bozuklugu, ytksek ates, refrakter ve / veya ortostatik hipotansiyon

veya eritroderma (gtines yanigi benzeri dokuntu) yer alir. Yara bolgesinde si: ik enfeksi
basladigina veya enfeksiy ilerledigine iliskin belirtiler varsa V.A.C.° Tedavi veya V.A.C.
VeraFlo™ Tedavini landirihip sonlandiriimayacagini belirlemek icin derhal bir hekimle

irtibata gegin. Kan damarlariyla iliskili yara enfeksiyonlari icin lutfen ayrica Enfekte Kan Damarlan
baslikli bolime bakin.

V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ile Enfekte Yaralar: Klinik enfeksiyon durumunda, V.A.C
GranuFoam Silver® Pansumanin sistemik tedavi ya da diger enfeksiyon tedavi rejimlerinin kullaniminin

yerini almasi amaglanmamistir. V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman, bakteriyel penetrasyona karsi bir

bariyer olusturmak icin kullanilabilir. V.A.C. GranuFoam Silver® P: igin Ek Onlemler baglikli
boltime bakin.

Osteomiyelit: V. A.C° Tedavi ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi, tedavi edilmemis osteomiyelit bulunan bir yarada
KULLANILMAMALIDIR. Enfekte kemik (gerekiyorsa) dahil tim nekrotik ve 61 dokunun tamamen debride

edilmesi ve uygun antibiyotik tedavisi dustntlmelidir.

Tendonlar, Ligamentler ve Sinirleri Koruyun: Tendonlar, ligamentler ve sinirler V.A.C.® Kopik
Pansumanlar veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi KépUk Pansumanlarla dogrudan temas etmelerini 6nleyecek
sekilde korunmalidir. Bu yapilar kuruma veya yaralanma riskini en aza indirmeye yardimci olmak igin dogal
doku veya yapiskan olmayan 6rgult materyal ile 6rtulebilir.

Kopiigiin Yerlestirilmesi: Daima acilmamis veya zarar gérmemis steril ambalajlardaki V.A.C.®
Pansumanlari veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Pansumanlarini kullanin. Kér / kesfedilmemis tineller icerisine
kopuk pansuman yerlestirmeyin. V.A.C.® Beyaz Kopuk Pansuman kesfedilmis tinellerde kullanima daha
uygun olabilir. Saglam bir grantilasyon dokusu olusumunun arzu edilmedigi durumlarda, kesfedilmis
tunellerde V.A.C. VeraFlo™ Tedavisi kullanilirken V.A.C. VeraFlo Cleanse™ Pansuman Sisteminin kullaniimasi
daha uygun olabilir. Kopuk pansumant herhangi bir yara alani igerisine zorla itmeyin; aksi takdirde, doku
zarar gorebilir, negatif basing dagilimi degisebilir veya ekstda ve kopugun atilmasi engellenebilir. Yarada
kullanilan toplam képuk pargasi sayisini ve pansuman degisim tarihini her zaman not edin ve bu sayiy

drep Uzerine, hasta cizelgesine ve kdpuk miktar etiketine (eger varsa) kaydedin.
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ikarilmasi: V.A.C.° Kopuk Pansumanlar ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Képtk Pansumanlar

biyoemilebilir 6zellikte degildir. Daima yaradan ¢ikarilan toplam kopiik pargasi sayisini sayin

ve yerlestirilen kopiik parcasi sayisiyla cikarilan kdpiik pargasi sayisinin ayni oldugundan
emin olun. Onerilenden daha uzun sireyle yarada birakilan képuk, képuk icerisinde doku olusmasina,
kopugun yaradan ¢ikarilmasinda guicliige veya enfeksiyon ya da diger advers olaylara neden olabilir.
Onemli diizeyde kanama gelisirse V.A.C.Ulta™ Tedavi Sisteminin kullanimini derhal durdurun,
kanamayi durduracak 6nlemleri alin ve tedaviyi gerceklestiren hekim veya cerraha danisana
kadar kopiik pansumani ¢ikarmayin. Yeterli hemostaz elde edilene ve hastadaki kanamanin
devam etmesi riski ortadan kalkana dek V.A.C.® Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedaviyi

devam yin.

V.A.C.° Tedavi ve V.A.C. VeraFlo™ Teda 1k Tutun: V.A.C° Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavinin
etkin olarak uygulanmadigi durumlarda, V.A.C.° Pansuman veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Pansumani asla

iki saatten uzun streyle yerinde birakilmamalidir. Tedavi iki saatten daha uzun streyle kapatilirsa eski
pansumani gikarin ve yaray! yikayin. Agilmamis steril ambalajdan yeni bir V.A.C.° Pansuman veya V.A.C.
VeraFlo™ Tedavi Pansumanini ¢ikarip uygulayin ve tedaviyi yeniden baslatin veya tedaviyi gerceklestiren

klinisyenin talimati dogrultusunda alternatif bir pansuman uygulayin.

Akrilik Yapiskan: V.A.C.° Drep (V.AC.® Pansumanlar ile birlikte verilir) ve V.A.C.® Gelismis Drep (V.A.C.
VeraFlo™ Tedavi Pansumanlari ile birlikte verilir); akrilik yapiskanlara alerjisi veya asin duyarliligi olan
hastalarda advers reaksiyon riski teskil edebilecek bir akrilik yapiskan kaplamaya sahiptir. Hastanin bu tir
yapiskanlara alerjisinin veya asin duyarliiginin oldugu biliniyorsa V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemini kullanmayin.
Kizariklik, sisme, dokuntd, drtiker veya belirgin kaginti gibi alerjik reaksiyon veya asiri duyarlilik belirtileri
gorultrse kullanimi durdurun ve derhal bir hekime basvurun. Bronkospazm veya daha ciddi alerjik

reaksiyon belirtileri gorultrse derhal tibbi yardim isteyin.

Defibrilasyon: Pansumanin yerlestirildigi alanda defibrilasyon gerekiyorsa V.A.C.* Pansumani veya V.A.C.
VeraFlo™ Tedavi Pansumanini ¢ikarin. Pansumanin ¢ikariimamasi elektrik enerjisinin iletiimesini ve / veya

hasta restsitasyonunu engelleyebilir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - Tedavi Unitesi: /.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesi'nin MR

da kullanl P I de&ildi

or g V.ACUlta™ Tedavi Unitesini MR ortamina sokmayin.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - V.A.C.° Pansumanlar: V.A.CUlta™ Tedavi Sisteminin

calismasinin iki saatten daha uzun sureyle kesintiye ugramayacagi varsayimina bagli olarak, V.A.C.®
Pansumanlar ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Pansumanlari, MR ortaminda minimum riske yol agacak sekilde
hasta Uzerinde birakilabilir (yukaridaki V.A.C.° Tedaviyi Agik Tutun baslikli béltime bakin).

' NOT: V.A.C VeraFlo™ Tedavi kullaniliyorsa negatif basing yara tedavisi
I durdurulmadan énce irrigasyon sivisinin veya tedavi soltisyonlarinin pansumandan

tamamen ¢ikarildigindan emin olun.

V.A.C. GranuFoam Silver® Pansumanin asagidaki kullanim kosullari altinda MR ortaminda bilinen bir tehlike

olusturmadigi ortaya konmustur:
»  3Teslayada daha dusik statik manyetik alan,
. 720 Gauss / cm ya da daha dusiik uzamsal gradyan alani ve

. 15 dakikalik tarama icin 3 W / Kg'lik maksimum tiim viicut ortalamali 6zgtil sogurma orani (SAR).
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Bu belirtilen kosullar altinda yapilan klinik olmayan testler <0,4°C'lik bir sicaklik artisina sebep olmustur.
ligi alani, V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ile ayni alandaysa ya da géreli yakin bir konumdaysa MR
gorlntd kalitesi bozulabilir.

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): VV.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesini hiperbarik oksijen odasina sokmayin.
V.A.CUlta™ Tedavi Unitesi bu ortamda kullaniimak tizere tasarlanmamistir ve yangina neden olabilecek
bir cihaz olarak kabul edilmelidir. V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesinin baglantisini kestikten sonra (i)
hiperbarik tedavi esnasinda V.A.C.° Pansuman veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Pansumanini diger bir HBO
uyumlu materyalle degistirin veya (i) V.A.C.* Hortumunun klemplenmemis ucunu kuru bir gazli bezle
kapatin. HBO tedavisi i¢in V.A.C.2 Hortumu veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi hortumu klemplenmemelidir.
V.A.C® Pansumani, aktif V.A.C.° Tedavi olmaksizin asla iki saatten uzun stireyle yerinde birakmayin (V.A.C.°
Tedaviyi Acik Tutun baslikli boltime bakin).

NOT: V.A.C VeraFlo™ Tedavi kullaniliyorsa negatif basing yara tedavisi
durdurulmadan 6nce irrigasyon sivisinin veya tedavi soliisyonlaninin pansumandan
tamamen ¢ikarildigindan emin olun.

V.A.C. VERAFLO™ TEDAViI iCiN EK UYARILAR

Topikal Yara Soliisyonlari: Topikal yara soltisyonlari ya da stspansiyonlari, yara viicut

icindeki bosluklara agiliyorsa bu bogluklara girebilir. Bu solsyonlar, istenmeyen bosluklara

girebileceginden kesfedilmemis ttnellere ya da kesfedilmemis alt bosluklara sahip yaralara

damlatilmamalidir.

Negatif Basingtaki Duraklamalar: \V.A.C. VeraFlo™ Tedavinin uygulanmasi, negatif
basing yara tedavisinde duraklamalara neden olacaktir; bu durum da strekli V.A.C.° Tedavi
gerektiren yaralarda 6nerilmez. V.A.C. VeraFlo™ Tedaviyi stabil olmayan gégts duvar ve
saglam olmayan fasya gibi stabil olmayan yapilar tizerinde, asir kanama riski bulunan
hastalarda, yogun ekstdali yaralarda, flepler ve greftlerde veya akut enterik fistullt
yaralarda kullanmayin.

Biyomiihendislik Dokusu: \.A.C. VeraFlo™ Tedavi, hiicreli ya da hiicresiz
biyomuhendislik dokulari ile kullanima yénelik degildir.

Hemostaz: Zor ya da hassas yara hemostazi olan hastalar, pihtilarin bozulmasi ya da
pihtilasma faktorlerinin diltisyonu sebebiyle V.A.C. VeraFlo™ Tedavi ile iliskili olarak yiiksek
kanama riski altindadir. Yara yataginda hemostatik ajanlarin kullanildigi durumlarda V.A.C.

VeraFlo™ Tedaviyi kullanmayin.

V.A.C.ULTA™ TEDAVI SISTEMi ONLEMLERI

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulasma riskini azaltmak igin tani veya varsayilan
enfeksiyon durumuna bakilmaksizin, kurumsal protokollere uygun olarak tim hastalarda standart
enfeksiyon kontrol dnlemlerini uygulayin. Eldiven kullanimina ilaveten vicut sivilariyla temasin s6z konusu
oldugu durumlarda cerrahi elbise ve gozltk kullanin.
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LA.C. Hareketi en aza indirmeye ve yara
yataginin stabilizasyonuna yardimci olmak amaciyla stabil olmayan gogus duvar ve saglam olmayan
fasya gibi stabil olmayan yapilar tzerinde stirekli V.A.C.* Tedavisi &nerilir. Asir kanama riski bulunan
hastalarda, yogun ekstdali yaralarda, flepler ve greftlerde veya akut enterik fistullG yaralarda genellikle

surekli tedavinin kullaniimasi dnerilir.
f —

' NOT: V.A.C VeraFlo™ Tedavi, yara irrigasyonu ve tedavi soltsyonlarinin kontrolli
I olarak uygulanmasi nedeniyle, aralikli V.A.C.° Tedavisi saglar ve yukarida bahsedilen

yara turleri ve kosullar icin kullaniimasi 6nerilmez.

Hastanin Boyu ve Kilosu: V.A.C.® Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi recete edilirken hastanin boyu ve
kilosu g6z ntinde bulundurulmalidir. Bebekler, cocuklar, belirli geng eriskinler ve yash hastalar sivi kaybi
ve dehidrasyon agisindan yakindan izlenmelidir. Ayrica, asir sivi kaybi ve dehidrasyon riski s6z konusu
oldugu icin yogun ekstdali yaralari veya hastanin boyu ve kilosuna gore biyUk yaralar bulunan hastalar
da yakindan izlenmelidir. Sivi ¢ikisini izlerken hem hortumdaki hem de kanisterdeki sivi hacmini géz
oniunde bulundurun.

Spinal Kord Yaralanmasi (SCI): Bir SCI hastasinin otonomik disrefleksi (sempatik sinir sisteminin
uyariimasina cevaben kan basinci veya kalp atisi hizindaki ani degisiklikler) gelistirmesi durumunda,
duyusal uyariyl en aza indirmeye yardimci olmak igin V.A.C.* Tedavi veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavisini

durdurun ve derhal tibbi yardim isteyin.

Bradikardi: Bradikardi riskini en aza indirmek icin V.A.C.° Tedavi ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavisi vagus sinirinin
yakinina yerlestirilmemelidir.

Enterik Fistiil: V.A.C.° Tedavinin optimize edilmesi i¢in enterik fisttilli yaralar 6zel 6nlemler alinmasini
gerektirir. Ayrintili bilgi icin V.A.C.° Tedavisi Klinik Talimatlarina bakin. Tedavinin ana hedefi enterik fistdl

akintisinin yonetilmesi veya 6nlenmesi ise V.A.C.° Tedavisi 6nerilmez.

NOT: Yara kontaminasyonunu énlemek igin enterik fistiil varliginda V.A.C. VeraFlo™

Tedavi kullanilmamalidir.

Yara Cevresindeki i Koruyun: Yara cevresindeki cildi korumak igin bir cilt preparasyon Graninin
kullanilmasi diisiinlebilir. K&pugin saglam cilt tizerine tasmasina izin vermeyin. llave drep, cilt koruyucu,
hidrokolloid veya diger seffaf filmleri kullanarak kirllgan / zayif yara cevresi cildini koruyun. Birden ¢ok
drep katmani nem buhari iletme hizini azaltarak maserasyon riskini artirabilir. Drep, kopuk veya hortum
tertibati ile iliskili tahris veya duyarlilik belirtisi gorultrse kullanimi sonlandirin ve bir hekime basvurun.
Yara gevresindeki ciltte travma olusmasini onlemek icin drep uygulamasi esnasinda drepi koptk
pansuman tzerinde ¢ekmeyin veya germeyin. Noropatik etiyolojileri veya dolagim bozuklugu bulunan
hastalarda daha dikkatli olunmalidir.

Cepecevre Pansuman Uygulamast: Yalitimin saglanmasi ve korunmasi icin cepegevre drep tekniginin
kullaniimasinin gerekebilecegi anazarka veya asiri akintili ekstremiteler varligi haricinde ¢epegevre
pansumanlar kullanmaktan kaginin. Distal dolasimda azalma riskini en aza indirmek icin tek parca kesintisiz
drep yerine ¢ok sayida kiigUk drep pargalan kullanmayi distinin. Drepi sabitlerken drepin ¢ekilmemesi
veya gerilmemesi icin son derece dikkatli olunmalidir, ancak gerektiginde gevsek sekilde ilistirin ve
kenarlarini bir elastik bandajla sabitleyin. Cepegevre drep uygulamalarinda distal nabzin sistematik ve
tekrarli sekilde palpe edilmesi ve distal dolagim durumunun degerlendirilmesi son derece énemlidir.

Dolasim bozuklugundan stphe ediliyorsa tedaviyi sonlandirin, pansumani ¢ikarin ve bir hekime basvurun.
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Basing Noktalari: Hasta pozisyonuna gore istenmeyen basing noktalari olusturmadiklarindan emin
olmak icin hortum baglantilarinin, kapaklarin, klemplerin ya da diger sert bilegenlerin konumunu periyodik
olarak degerlendirin ve izleyin.

itesi Basin¢ Farkhiliklari: Nadir durumlarda, V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesindeki
hortum tikaniklari 250 mmHg'nin tzerinde negatif basinca cikabilen kisa vakum farkliliklarina neden
olabilir. Derhal alarm durumlarini ¢6zimleyin. Daha fazla bilgi icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El

Kitabina bakin ya da KCI Temsilcinizle irtibata gegin.

V.A.C. VERAFLO™ TEDAVI iCiN EK GNLEMLER

Uygun Soliisyonlar: V.A.C. VeraFlo™ Tedavi, V.A.C. VeraFlo™ Tedavi tek kullanimlik
Grtinleri ve topikal yara tedavi soltsyonlari ve stispansiyonlari ile birlikte kullanima
yoneliktir. Sadece su soltsyon ya da stispansiyonlari kullanin:

«  Solusyon Ureticisinin kullanim talimatlarina gore topikal yara tedavisi igin
endike olanlar. Bazi topikal ajanlar, genisletilmis doku temasi igin uygun
olmayabilir. Belirli bir soltisyonun V.A.C. VeraFlo™ Tedavi icin kullanima uygun
olup olmadigindan emin degilseniz doymus topikal yaralara uygulanmasinin

uygunlugunu 6grenmek icin soltisyonun Ureticisiyle irtibata gegin.

*  VAC®Pansumanlar ve tek kullanimlik bilesenlerle uyumlu olanlar. V.AC®
Pansumanlar ve tek kullanimlik bilesenlerle uyumlu oldugu belirlenen solisyonlarin

listesi icin KCl Temsilcinizle irtibat kurun.

NOT: VYiksek konsantrasyonlarda sik uygulanan hipokloréz asit soliisyonlari Gnemli
materyal bozunmasina sebep olabilir. Konsantrasyonlari ve uygulama strelerini klinik

olarak ilgili dustkliikte uygulamayi distinin.

NOT: Instilasyon soliisyonlar V.A.C. GranuFoam Silver® Pansumanin faydalarini
olumsuz etkileyecegi iin V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman, V.A.C. VeraFlo™

Tedavi ile birlikte kullaniimamalidir.

Kanister Degisimleri: V.A.C. VeraFlo™ Tedavi kullanimi sirasinda kanisterlerdeki sivi
seviyesini sik sik izleyin. Damlatilan sivinin ve yara ekstidalarinin hacmine bagli olarak
sik kanister degisimleri gerekebilir. Kanister en az haftada bir degistirilmeli ve kurumsal
protokollere uygun olarak atiimalidir.
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V.A.C. GRANUFOAM SILVER® PANSUMAN iCiN EK ONLEMLER

Topikal Soliisyon ya da Ajanlar: instilasyon soltsyonlari V.A.C. GranuFoam Silver®
Pansumanin faydalarini olumsuz olarak etkileyebilecegi icin V.A.C. GranuFoam Silver®
Pansuman, V.A.C. VeraFlo™ Tedavi ile birlikte kullanima yonelik degildir.

Koruyucu Katman: Ttim V.A.C.® Koplk Pansumanlarda oldugu gibi, V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman
aciktaki kan damarlari, anastomoz bélgeleri, organlar veya sinirlerle dogrudan temas edecek sekilde
yerlestiriimemelidir (Damarlar ve Organlar Koruyun baslikli bolime bakin). Karisan yapiskan olmayan
katmanlar V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman ile yara yUzeyi arasina yerlestirilebilir; ancak bu Grlinler
V.A.C. GranuFoam Silver® Pansumanin yapiskan olmayan katmanla kapli alandaki etkinligini olumsuz
etkileyebilir.

Elektrotlar ya da iletken Jel: Flektronik izleme ya da elektronik élgtimler yapilirken V.A.C. GranuFoam
Silver® Pansumanin EKG ya da diger elektrotlarla ya da iletken jellerle temas etmesine izin vermeyin.

Tanisal Goriintiileme: V.A.C. GranuFoam Silver® Pansuman, belirli gériintilleme modalitelerinde

gorunttlemeyi olumsuz etkileyebilecek metalik guims igerir.

Pansuman Bilesenleri: Glimus iceren Urlnlerin uygulanmasi dokuda gegici renk degisimine sebep olur.

Belirli V.A.C.® &zel pansumanlar ve V.A.C.# Tedavi Uniteleri icin ek uyari ve énlemler bulunmaktadir.
Kullanimdan énce Iitfen ézel Grlin talimatlarina bakin.

V.AC® Tedavinin dogru sekilde yerlestiriimesi veya kullanimi ile ilgili sorulaniniz varsa daha ayrintili talimatlar
icin V.AC.° Tedavisi Klinik Talimattlarina bakin veya yerel KCl Temsilciniz ile irtibata gegin. ilave ve en giincel
bilgiler icin IGtfen KC'nin web sitesine bakin: www.kcil.com.
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V.A.C. VERAFLO™ PANSUMAN SiSTEMi UYGULAMA
TALIMATLARI

ONEMLI KLiNiK HUSUSLAR

V.A.C. VeraFlo™ Pansuman Sistemi, V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesi tarafindan saglanan V.A.C. VeraFlo™

Tedavi ile birlikte kullanima yoneliktir. V.A.C. VeraFlo™ Pansuman Sisteminin, sig alt bosluklara ya da distal
durumun gérindigu tinel alanlarina sahip yaralar dahil olmak Uzere agik yaralar icin kullanilmasi énerilir.
Koér / kesfedilmemis ttineller icerisine asla koplk pansuman yerlestirmeyin.

NOT: V.A.C Veraflo™ Pansuman Sistemi, V.A.C. VeraFlo™ Tedaviden gegis yaparken sadece V.A.C.® Tedavi ile
birlikte kullanilabilir. Bu kullanim talimatlarinin Pansuman Dedisimleri baslikli blimine bakin.

V.A.C. VERAFLO™ PANSUMAN SiSTEMi BILESENLERININ TANIMLANMASI

V.A.C.VeraFlo™ S e e
Pansuman - i 1T vACe Gelismis Drep

Kiigiik (2 Adet) (Kicuk Boy ile birlikte verilen
Adet: 2

Orta Boy ile birlikte verilen Adet: 3

Buyuk Boy ile birlikte verilen
V.A.C.VeraFlo™ Adet: 5)

Pansuman - - —

Orta (2 Adet)
3M™ Cavilon™ Acisiz

Bariyer Film
‘ V.A.C. VeraFlo™ [’ (Kuigtk Boy ile birlikte verilen Adet: 1

Pansuman - Orta Boy ile birlikte verilen Adet: 2
Bilyiik (2 Adel) Blyuk Boy ile birlikte verilen Adet: 4)

ki K&ptik Miktan Etiketli
V.A.C.VeraT.R.A.C.™ m V.A.C.° Cetveli
Ped (Klcuk ve Orta Boy
Pansumanlarla Birlikte
Verilir)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ Hortum Seti
(Buiytik Boy Pansumanla
Birlikte Verilir)
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V.A.C.ULTA™ TEDAVI SISTEMIYLE BIiRLIKTE V.A.C. VERAFLO™ TEDAVI iCIN
GEREKLI AKSESUARLAR (AYRI OLARAK TEDARIK EDILIR)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ Hortum Seti
(Klcuk ve Orta
Pansumanlarla Istege Bagl
olarak Temin Edilebilir,
V.AC. VeraTRAC. Duo™ V-A-_C-@
Hortumn Seti Uygulama Kanister -
bolimuine bakin) 1000 ml
VEYA
V.A.C. VeraLink™ V.A.C.°
Kaset Kanister -
500 ml

Tam V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi pansumanlari ve aksesuarlari steril olarak paketlenir ve lateks icermez.
V.A.C. VeraLink™ Kaset hari¢ olmak tizere, tim tek kullanimlik bilesenler sadece bir kez kullanilabilir. V.A.C.
Veralink™ Kaset yalnizca tek hastada kullanilabilir. Tek kull: ik bilegenlerin tekrar kullaniimalari

L
ylies

yara | ve/veyay neden olabilir. Glivenli
ve etkin kullanimin saglanmasina yardimci olmak igin tim bilesenler sadece V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesiyle

birlikte kullaniimalidir.

Steril / aseptik yerine temiz teknik kullanma karari yara patofizyolojisine, hekim / klinisyen secimine ve
kurumsal protokole baglidir. Aiktaki bilesenlerle istenmeyen kontaminasyonlari dnlemek icin uygun
kurumsal protokollere uyun.

PANSUMAN DEGIiSiMLERI

V.A.CUIta™ Tedavi Sistemiyle tedavi edilen yaralar duizenli bir sekilde izlenmelidir. Izlenen ve enfekte
olmayan bir yarada, V.A.C.° Pansuman ve V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Pansumanlari haftada ti¢ kereden az
olmamak tzere, klinisyenin uygun gordigu siklikla her 48 - 72 saat arasinda bir sdreyle degistiriimelidir.
Enfekte yaralar sik ve yakindan izlenmelidir. Bu yaralarda, pansuman degisimi araliklari igin sabit bir
programdan ziyade yara kosullarinin stirekli degerlendirmesi ve hastanin klinik gorinima temel alinarak,
pansumanin daha sik degistiriimesi gerekebilir.

www.kcil.com adresinde bulunan V.A.C.® Tedavisi Klinik Talimatlarina bakin ya da basili bir kopya icin yerel
KCI Temsilcinizle irtibat kurun.
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YARANIN HAZIRLANMASI

UYARI: Y: Hazirl basl dan dnce tiim V.A.C.°
Ulta™ Tedavi Sistemi Giivenlik Bilgilerini g6zden gecirin.

NOT: VAC VeraT.RA.C.™ Ped veya V.A.C. VeraT.RA.C Duo™ Hortum Seti halihazirda pansuman (izerindeyse
pansumani steril su veya normal salin veya onayl bir topikal solisyon ile islatmak icin V.A.C.Ulta™ Tedavi
Unitesinin Pansuman Islatma aracini kullanmay ddistintin. Bu hidrasyonun amaci, pansumanin ¢ikarilmasini
kolaylastirarak pansuman degisimi sirasinda hastanin hissedecegi rahatsizligi azaltmaktir. Pansuman Islatma
aracinin kullanim talimatlan icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El Kitabina bakin.

1. Onceki pansumani, kurum protokoliine uygun olarak ¢ikarin ve atin. Tiim pansuman

inin yaradan gikar emin olmak icin yarayi iyice inceleyin.

NOT: Cikarilan pansuman bir V.A.C.° Pansuman veya V.A.C. VeraFlo™ Tedavi Pansumani ise kopUgiin
butin pargalarinin ¢ikarldigindan emin olun. Daha 6nceden girilmisse yara tzerinde kullanilan képik
pargalarinin sayisini gézden gegirmek icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesindeki Kayit araci kullanilabilir.

Kayit aracinin kullanim talimatlari icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El Kitabina bakin. Bu belgenin
glivenlik bilgileri bolimiindeki Képiigiin Cikarilmasi ile ilgili Uyarilara bakin.

2. Kemik, yara kabugu veya sertlesmis 61U deri gibi tim nekrotik, 610 dokularinin debridmanini hekim

tarafindan 6nerildigi sekilde saglayin.

3. Her pansuman uygulama ¢ncesinde hekim talimatina veya 6zel kurulum protokoltine gore yara

ve yara gevresi alanini temizleyin.

4. Yara cevresindeki kirllgan / zayif cildi ek V.A.C.° Gelismis Drep, 3M™ Tegaderm™ Pansuman veya
diger benzeri tibbi sinif seffaf film, cilt koruyucu veya hidrokolloid ile koruyun.

NOT: B6lgeye bagli olarak, pansuman paketinde 3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Film bulunabilir.

3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Filmin uygul (eger kullaniliyorsa):

Sek. 1

a.  3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Filmin uygulanmasindan énce deri temiz ve kuru olmalidir.
b.  Saglanan bezi kullanarak filmi istenilen alana esit olarak uygulayin (Sek. 1).

¢ Biralan unutulmussa 3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Filmin ilk uygulamasi kuruduktan sonra

(yaklasik 30 saniye), o alana tekrar uygulama gerceklestirin.
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d.  3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Film cilt kivimlan bulunan veya diger ciltten cilde temas iceren
alanlara uygulanacaksa cilt temasi alanlarinin normal pozisyonlarina désnmeden 6nce filmin

tamamen kurumasini saglayacak sekilde ayri duracaklarindan emin olun.

«  Pansumanla 6rtmeden énce 3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Filmin tamamen

kurumasina izin verin.

*  Her pansuman degisiminde 3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Filmin yeniden

uygulanmasi gerekir; bariyer film V.A.C.® Gelismis Drep yapiskan ile ¢ikarilir.

e. Istenildigi takdirde film gogu tip medikal yapiskan cikaricilarla belirtilen sekilde ¢ikarilabilir.

llgili alani temizleyip kurulayin ve ardindan 3M™ Cavilon™ Acisiz Bariyer Filmi tekrar uygulayin.

. Yeterli hemostazin elde edildiginden emin olun (bkz. Uyarnlar, Kanama bolimi, Hemostaz,

b

Antikoagiilanlar ve Ti it Agregasyonu inhibitorleri).

. Hassas yapilar, damarlari ve organlari koruyun (bkz. Uyarilar, Kanama boltima, Damarlar ve
Organlari Koruyun).

. Keskin kenarlar veya kemik parcalari yara alanindan kaldirilmali veya ortilmelidir (bkz. Uyarilar,
Kanama bolima, Keskin Kenarlar).
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V.A.C. VERAFLO™ PANSUMAN UYGULAMASI

Sig alt bosluklara ya da distal durumun gériindiigii tiinel alanlarina sahip yaralara yonelik

uygulama talimatlari.

Farkli yara turlerinin tedavisi hakkinda ayrintili talimatlar icin V.A.C.° Tedavisi Klinik Talimatlarina bakin.

Sek.2

Sek.3A

Sek. 3B

Sek.5

1. Alt bosluklar veya tunel varligi dahil olmak tzere, yara boyutlarini ve patolojiyi degerlendirin (Sek. 2).

Kor / kesfedilmemis tineller igerisine kopuk pansuman yerlestirmeyin.

NOT: Hassas yapilari (6rnegin kan damarlar) korumak ya da gelecekteki pansuman ¢ikarma islemlerini

kolaylastirmak icin kopuk pansuman yerlestirilmeden 6nce yapiskan olmayan bir materyal kullanilabilir.

V.A.C. Veraflo™ Pansuman altinda yardimci materyaller kullaniliyorsa bunlar sivi ve eksiidanin etkili bir

sekilde alinmasi icin kullanimdaki soliisyonla uyumiu ve érgilli, gézenekli veya delikli olmalidir.

2. Gerekli V.A.C. VeraFlo™ Pansuman Boyunu Kullanin:

a.  V.AC. VeraFlo™ Pansuman - KuigUk ve Orta: Kopugu delikli bolge boyunca dikkatlice yirtarak,

képuk fazla sikistinlmadan ya da saglam cildin tzerine gelmeden yaranin tizerine hafifce

yerlestirilebilecedi bir boyuta ayarlayin (Sek. 3A).

b.  V.AC VeraFlo™ Pansuman - Blytk: Kopugu keserek, kdpik fazla sikistinimadan ya da saglam

cildin tzerine gelmeden yaranin Uzerine nazik bir bicimde yerlestirilebilecegdi bir boyuta

ayarlayin (Sek. 3B).

DIKKAT: Yaraya parcalar diisebilecedi icin képligii yara (izerinde kesmeyin veya yirtmayin (Sek. 4A

ve $ek. 4B). Pansuman cikarilirken gevsek parcalarin yara iine dismesini veya yara icinde unutulmasini

o6nlemek icin képtik kenarlarini yara bélgesinden uzak bir yerde ovarak kalintilar temizleyin.

306



3. Képugu tim yara yizeyleriyle temas edecek sekilde nazik bir bicimde yara bosluguna yerlestirin
(V.A.C. VeraFlo™ Pansuman - Bliytk) (Sek. 5). Kopugu herhangi bir yara alani icerisine zorla itmeyin.

NOT: Swinin ve negatif basincin esit olarak dagilmasi icin bitisik komsu parcalar arasinda képiikten

képuge temasi saglayin. Kopldin saglam cilt tzerine tasmasina izin vermeyin.

Kopiik Miktar Etiketi
Pansumanin Uygulandigi Tarih =

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy
» r

Yarada kullanilan képtk J
Sek. 6 pargasi sayls

Kopiik Miktan Etiketli V.A.C.° Cetveli
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Sek.7

4. Yarada kullanilan toplam koptk pargasi sayisini her zaman kaydedin ve saglanan Képuk Miktari
Etiketine (V.A.C. VeraTRA.C.™ Ped hortumu veya eger kullaniliyorsa V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Hortum
Seti hortumlarina ekli) ($ek. 6) ve hasta ¢izelgesine isleyin. Képuk Miktar Etiketi, V.A.C.® Cetvelinden
(Sek. 7) aynilabilir ve tedaviyi gergeklestiren bir sonraki klinisyen tarafindan gorilebilecek bir alana
yerlestirilmelidir.

Yara Uzerinde kullanilan képik parcalaninin sayisini kaydetmek icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesindeki Kayit
aract kullanilabilir. Kayit aracinin kullanim talimatlari icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El Kitabina
bakin.
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V.A.C.° GELiSMi$ DREP UYGULAMA

DIKKAT:  Hastanin cilt durumu dikkatli bir sekilde izlenmelidir (bkz. Onlemler, Yara Cevresindeki Cildi
Koruyun blimu).

Sek.8 Sek. 1

o Katman 1

Katman 2
Sek.9

1. V.AC® Gelismis Drepi keserek kopugu ve saglam deri cevresi dokusunun ilave 3 - 5 em kenarini
ortin (Sek. 8). V.A.C.° Gelismis Drep daha kolay kullanim icin birden cok parcaya kesilebilir. Fazla
V.A.C? Gelismis Drep gerekirse farkli alanlar kapatmak icin saklanabilir.

2. Yapiskani agiga ¢ikarmak icin Katman 1'i dikkatli bir sekilde ¢ikarin ($ek. 9). V.A.C.® Gelismis Drep,
Cetvel / Tutma Cubuklari ile tutulabilir.

3. V.AC? Gelismis Drepin saglam deri cevresi dokusunu en az 3 - 5 em ortmesini saglayarak kopagu
ve saglam deriyi 6rtmek i¢in yapiskani asagi dontik olarak koptgun Uzerine yerlestirin ve V.A.C.®

Gelismis Drepi uygulayin.

IS

. Katman 2'yi ¢ikarin ve okluzif kapatma saglamak icin V.A.C.° Gelismis Drepi hafifce uygulayin (Sek. 10).

NOT: Tedavinin yaraya uygulanmasini saglamak icin yaranin V.A.C.° Gelismis Drep ile diizglin bir sekilde
kapatilmasi gerekir. V.A.C. VeraFlo™ Tedavinin blycik miktarda instilasyon sivisinin uygulandidi ya da
kapatilmasi zor anatomik konumlardaki yaralarda kullanimi, pansumanin tedavi stiresince yeteri kadar
kapatilmasini saglamak icin ek dnlemler gerektirmektedir. Instilasyon dongls sirasinda hasta yerlesimini
ayarlamayi, doku kivnimlarina ya da sizinti gerceklesebilecek yerlere ek drep katmani uygulamayi ve eger
yara bagimli bir konumda bulunuyorsa drepin sismesini 6nlemek tizere yara alanini ylizey temasi ya da
yastik ile desteklemeyi diistindin.
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V.A.C. VERAT.R.A.C.™ PED UYGULAMASI

(Kiigiik ve Orta V.A.C. VeraFlo™ Pansumanlar ile birlikte verilir)

V.A.C. VeraTRA.C.™ Ped, sivi girisi hortumlarini ve ekstda/sivi alimi hortumlarini tek bir ped araytizu ile bir

araya getiren hepsi bir arada sistemdir (Sek. 11).

NOT: Pedi kesmeyin veya hortumlar k6plik pansumana yerlestirmeyin. Bu islem, hortumlar tikayabilir ve

V.A.CUlta™ Tedavi Unitesinin alarm vermesine neden olabilir.

-
- | Sivi Girisi |
VAC. 1 SwiCikisi 1
VeraTRAC™ | . 1
Ped 1
1

~

s ~

~ 1 1
Sek. 11 S SEUSeeRReS -

Sek.13 Sek. 1

Sek. 15

1. Ped uygulama alanini segin. En iyi akisi elde etmek i¢in hortum konumuna dikkat edin ve kemik

¢ikintilan zerine veya dokudaki burusuklarin Gzerine yerlestirmemeye 6zen gosterin.

NOT: Pedin merkezi diskinden daha kiictk olan yaralar ile yara cevresi maserasyonunu énlemek igin

merkezi diskin kopugtin kosesine asili olmamasi ve yara cevresi alaninin diizgin bir sekilde korunmasi

6nemlidir. Yara cevresindeki alanin korunmasina iliskin talimatlar icin Yaranin Hazirlanmasi bas/ikli

bolime bakin. Diger pansuman uygulama teknikleri icin bu kullanim talimatlarinda bulunan V.A.C.

VeraFlo™ Pansuman Sistemi ile birlikte Koprii Uygulama bolimtine ve V.A.C.° Tedavisi Klinik

Talimatlarina bakin.

2. V.AC? Gelismis Drepi parmaklarinizin arasinda sikistinn ve V.A.C.° Gelismis Drep icinden dikkatli

bir sekilde yaklasik 2,5 em'lik bir delik agin (kesik degil) (Sek. 12). Delik, sivi girisini ve sivi ve / veya

ekstda ¢ikisini saglayacak kadar genis olmalidir. Kopugun kesilmesi gerekmez.

NOT: Kesik tedavi sirasinda kendini kapayabilecegi icin kesik yerine bir delik agin.

3. Bir merkezi diske ve cevresindeki dig yapiskan etege sahip pedi uygulayin.

a.  Yapiskaniagmak icin 1 ve 2 numarali destek katmanlarini cikarin (Sek. 13).

b.  Merkezi diskteki ped deligini dogrudan V.A.C.° Gelismis Drepin Uzerine gelecek sekilde

yerlestirin (Sek. 14).

¢ Pedin tamamen yapismasini saglamak icin merkezi diske ve dis etege yavasca basing uygulayin.

d.  Ped stabilizasyon katmanini ¢ikarmak icin mavi sekmeyi geri cekin (Sek. 15).
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V.A.C.VERAT.R.A.C. DUO™ HORTUM SETi UYGULAMA

(Biiyiik V.A.C. VeraFlo™ Pansuman ile birlikte verilir. Ayrica, Kiiciik ve Orta V.A.C. VeraFlo™
P larla birlikte kullanilmak iizere istege baglh bir aksesuar olarak da temin edilebilir)

V.AC. VeraT.R.A.C Duo™ Hortum Seti su iki pedden olusur: sivi instilasyonu icin Yikama Pedi ve sivi ve
eksudanin alinmasi i¢in SensaT.RA.C.™ Ped (Sek. 16). Yikama teknigini gerektiren daha buyuk yaralar
icin V.A.C. VeraT.R.AA.C. Duo™ Hortum Setini kullanmayi dustnin (sivi giris ve cikisi ayrilmis yerlerden
gerceklesir) (Sek.17).

NOT:  Pedikesmeyin veya hortumlan kplk pansumana yerlestirmeyin. Bu islem, hortumlari tikayabilir ve
V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesinin alarm vermesine neden olabilir.

Yikama Pedi

Sivi Girisi Yaranin
Siviyla
Yikanmasi
SensaT.RA.C.
Ped

Sivi Cikist

Sensal.RAC™ Ped

Sek.17 Sek.18

Sek.19 Sek. 20 Sek. 21

YIKAMA PEDi UYGULAMA

1. Yikama Pedi uygulama alanini secin. En iyi akisi elde etmek igin sivi akisina ve hortum konumuna ve

kemik cikintilari Gzerine veya dokudaki burusuklarin Gzerine yerlestirmemeye 6zen gosterin.
NOT: Uygun durumlarda, Yikama Pedi SensaT.R.A.C.™ Pedinin Ustdine yerlestirilmelidir.

NOT: Pedin merkezi diskinden daha ki¢iik olan yaralar ile yara cevresi maserasyonunu énlemek icin
merkezi diskin kopugtin kbsesine asili olmamasi ve yara cevresi alaninin diizgin bir sekilde korunmasi
Snemlidir. Yara cevresindeki alanin korunmasina iliskin talimatlar icin Yaranin Hazirlanmasi bas/ikli
bolime bakin. Diger pansuman uygulama teknikleri icin bu kullanim talimatlarinda bulunan V.A.C.
VeraFlo™ Pansuman Sistemi ile birlikte Képrii Uygulama bélimine ve V.A.C.° Tedavisi Klinik
Talimatlarina bakin.

2. V.ACZ? Gelismis Drepi parmaklarinizin arasinda sikistinn ve V.A.C.° Gelismis Drep i¢inden dikkatli
bir sekilde yaklasik 2,5 em'lik bir delik acin (kesik degil) (Sek. 18). Delik, sivi girisini saglayacak kadar
buytk olmalidir. Koptgun kesilmesi gerekmez.

NOT: Kesik tedavi sirasinda kendini kapayabilecegi iin kesik yerine bir delik agin.
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3. Merkezi diske ve cevresinde dis yapiskan etege ve kiiclk capta hortuma sahip Yikama Pedini uygulayin.

a.  Yapiskaniagmakicin 1 ve 2 numarali destek katmanlarini ¢ikarin (Sek. 19).

b.  Ped deligini dogrudan V.A.C.® Gelismis Drepin Uzerine gelecek sekilde merkezi diske yerlestirin
(Sek. 20).

¢ Pedin tamamen yapismasini saglamak icin merkezi diske ve dis etege yavasca basing uygulayin.

d.  Ped stabilizasyon katmanini ¢cikarmak icin mavi sekmeyi geri cekin (Sek. 21).

SENSAT.R.A.C.™ PED UYGULAMASI

1.

SensaT.RA.C.™ Ped icin ped uygulama alanini secin. En iyi akisi elde etmek igin sivi akisina ve hortum
konumuna ve kemik gikintilari tizerine veya dokudaki burusuklarin tizerine yerlestirmemeye 6zen

gosterin.
NOT: Mimkiinse SensaT.RA.C.™ Pedi Yikama Pedinden daha dtistik bir yiikseklige yerlestirilmelidir.

NOT: Pedin merkezi diskinden daha kiictik olan yaralar ile yara ¢evresi maserasyonunu énlemek icin
merkezi diskin kopugiin késesine asili olmamasi ve yara cevresi alaninin diizgiin bir sekilde korunmasi
6nemlidir. Yara cevresi alanini koruma talimatlari icin Yaranin Hazirlanmasi bélimdine bakin. Diger
pansuman uygulama teknikleri icin bu kullanim talimatlarinda bulunan V.A.C. VeraFlo™ Pansuman

Sistemi ile birlikte Koprii Uygulama bélimiine ve V.A.C.° Tedavisi Klinik Talimatlarina bakin.

. V.AC? Gelismis Drepi parmaklarinizin arasinda sikistinn ve V.A.C.2 Gelismis Drep i¢inden dikkatli

bir sekilde yaklasik 2,5 em'lik bir delik acin (kesik degil) (Sek. 18). Delik, sivi ve / veya ekstda cikisini

saglayacak kadar genis olmalidir. Kopugun kesilmesi gerekmez.

NOT: Kesik tedavi sirasinda kendini kapayabilecegi iin kesik yerine bir delik agin.

3. Merkezi diski ve cevresinde dis yapiskan etedi olan SensaT.R.A.C.™ Pedi uygulayin.

a.  Yapiskaniagmakicin 1 ve 2 numarali destek katmanlarini cikarin (Sek. 19).

b.  Ped deligini dogrudan V.A.C.® Gelismis Drepin tzerine gelecek sekilde merkezi diske yerlestirin
(Sek. 20).

¢ Pedin tamamen yapismasini saglamak icin merkezi diske ve dis etege yavasca basing uygulayin.

d.  Ped stabilizasyon katmanini gikarmak icin mavi sekmeyi geri cekin (Sek. 21).
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V.A.C.VERAFLO™ TEDAVIYi BASLATMA

UYARI: V.A.C.VeraFlo™ Tedaviyi baglatmadan 6nce tiim V.A.C.Ulta™
Tedavi Sistemi Giivenlik Bilgilerini gozden gegirin.

V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesinin kullanimi hakkinda detayh bilgiler
icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kull 1 El Kitak bakin.

Sek. 22 Sek. 23 Sek. 24

g/ s

@Q
X -

Y ¢ Soltis
N yon
[\ Torbasi

Sek. 25

Sek. 26 Sek. 27

N~

w

w

o

Al

. V.AAC? Veralink™ Kasetini ambalajindan cikarin ve yerine oturacak sekilde V.A.C.Ulta™ Tedavi

Unitesine yerlestirin (Sek. 22)
NOT: V.A.C. Veralink™ Kaseti yerine tamamen oturmamissa tedavi (initesi alarm verecektir.

NOT: V.A.C Veralink™ Kaset tek bir hastanin kullanimi icindir ve (ic giinden daha uzun stre

kullanilimamalidir. Eger varsa kurumsal kilavuzlara bakin.

V.A.C. VeraLink™ Kaset uclarini kullanarak V.A.C. VeraLink™ Kasetine instilasyon solUsyonu sisesini /
torbasini baglayin (Sek. 23).

. Instilasyon soltisyonu sisesini / torbasini tedavi Gnitesinin ayarlanabilir aski koluna takin. Aynintili

talimatlar icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El Kitabina bakin.

V.AC. VeraT.RA.C.™ Pedin (veya V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Hortum Seti kullaniliyorsa Yikama Pedi
hortumunu) instilasyon hattini (daha kictk ¢apl hortum) V.A.C. VeralLink™ Kaset hortumuna
baglayin (Sek. 24).

. Her iki hortum klempinin agik oldugundan ve basing noktalarini ve / veya cilt tahrisini 6nleyecek

sekilde konumlandirildigindan emin olun

V.A.C.® Kanisteri ambalajindan ¢ikarin ve yerine oturacak sekilde V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesine
yerlestirin (Sek. 25).

NOT: Kanister yerine tam olarak oturmazsa V.A.C.Ulta™ Tedavi Unitesi alarm verecektir.

V.AC. VeraT.RA.C™ Pedinin V.A.C hattini kanister hortumuna (veya V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ Hortum
Seti kullaniliyorsa SensaT.RA.C.™ Ped hortumu) baglayin ($ek. 26).
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8.

Her bir boruda klempin agik oldugundan emin olun (Sek. 27) ve klempleri hastadan uzak bir
konumda bulundurun.

. V.ACUIta™ Tedavi Unitesini agin; recete edilen tedavi ayarlarini secin ve tedaviyi baglatin. Ayrintil

talimatlar icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El Kitabina bakin.

NOT: Sistemin dogru sekilde kuruldugunu onaylamak icin V.A.C.Ulta™ Tedavi (nitesindeki Test Déngisti
araci kullanilabilir. Tedavinin nasil ayarlanacagi ve Test Dénglisti aracinin nasil kullanilacagt ile ilgili

talimatlar icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici El Kitabina bakin.

. Tedavi basladiktan kisa bir stire sonra V.A.C. VeraFlo™ Pansumanin kirisik bir goranimu olmalidir.

Higbir tislama sesi olmamalidir. Herhangi bir sizinti kaniti varsa V.A.C. VeraTRA.C.™ Ped ya da VAC.
VeraT.RA.C. Duo™ Hortum Seti pedlerinin etrafindaki kapatma yerlerini, V.A.C.% Gelismis Drepi,
hortum baglantilarin, kanister baglantilarini, V.A.C. Veralink™ Kaset baglantilarini kontrol edin ve

tum hortum klemplerinin acik oldugundan emin olun.

NOT: V.A.CUlta™ Tedavi Unitesinde bulunan Seal Check™ araci sistemdeki sizintilari kontrol etmek icin
kullanilabilir. Seal Check™ aracinin kullanim ile ilgili talimatlar icin V.A.C.Ulta™ Tedavi Sistemi Kullanici
El Kitabina bakin.

NOT: Bir sizinti kaynadi tespit edilirse kapatma butinligini saglamak icin ilave V.A.C.® Gelismis Drep
ileyama yapin.

Hastanin hareket etmesine engel olmamasi icin fazla hortumlari sabitleyin.

NOT: Yara kemik ¢ikintilarinin Uzerinde veya agirlik aktariminin alttaki dokulara ilave basing veya
baski yapacadi yerlerde ise hastanin yikind en aza indirmek icin basing azaltici bir yiizey veya cihaz
kullaniimalidir.
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V.A.C. VERAFLO™ PANSUMAN SiSTEMi iLE BIRLIKTE KOPRU UYGULAMA

Koépra uygulama 1) pedin/pedlerin merkezi diskinden daha kuguik olan yaralar ile yara cevresi
maserasyonunu 6nlemek igin veya 2) yara tizerinde ya da yara etrafinda basinci 6nlemek icin pedi/ped|eri
yara bolgesinden uzaga yerlestirmek gerektiginde kullanilmalidir.

DIKKAT: Hastanin cilt durumu dikkatli bir sekilde izlenmelidir (bkz. Gnlemler, Yara Gevresindeki Cildi
Koruyun bélim).

DIKKAT: Ortaya da yiiksek eksidali yaralar icin olusturulan dikey kopriiniin yerlestirilmesinde, yara
bolgesindeki negatif basing koprintin her ayadi icin (30,5 cm) yaklasik 25 mmHg discirdilebilir. Hedef negatif
basing ayarini artirmay: buna gére yapmaya dikkat edin.

Kopriyu sekil bigciminde
kesin Merkezi Disk

Kopra alani

sek.31 Sek. 32 Sek. 33
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. VAC VeraFlo™ Pansumani ve V.A.C® Gelismis Drepi yaraya 6nceki bolumlerde anlatildigi gibi uygulayin.

. V.AC? Gelismis Drepi parmaklarinizin arasinda sikistinn ve drep icinden yaklagik 3 em'lik bir delik

acin (kesik degil) (Sek. 28). Delik yara bolgesinin tizerinde agiimalidir. Kopugin kesilmesi gerekmez.

Delik, sivinin damlamasi ve ¢ikarilmast icin yeterli genislikte olmalidir.

. Ilave V.A.C® Gelismis Drepi képriintin uygulanacad saglam cildin Gzerine uygulayin (Sek. 29, Sek. 30).

Drep edilen alanin koptik képriiden daha buyuk oldugundan emin olun.

NOT: Drepin cepecevre uygulanmasini énleyin. Bkz. @nlemler, Cepegevre Pansuman Uygulamasi
bélimdi.

. Koprii Olusturma

a.  V.AAC. VeraFlo™ Pansuman - Kuiglk ve Orta i¢in: Képra igin V.A.C. VeraFlo™ Pansumandan
uygun boyutta bir parca kesin ya da yirtin (Sek. 31).

DIKKAT: Etkin sivi akisini saglamak icin képrii uzunlugu mimkiin oldugunca kisa olmalidir.

b.  V.AC VeraFlo™ Pansuman - Buytk icin: V.A.C. VeraFlo™ Pansuman - Blytk pansumanindan

Sek. 32 ile gosterilen sekilde bir parca kesin.

NOT: Blyik pansumandan bir kdprii keserken, genis ug cap V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pedin
(Sek. 33) merkezi diskinden daha bliyik olmalidir. Etkin sivi akisini saglamak igin kopri
uzunlugu mimkdn oldugunca kisa olmalidir.

. V.AC. VeraFlo™ Pansuman koprastunin kicuk ucunu, yara bolgesindeki V.A.C.° Gelismis Drepin icindeki

deligin icerisine itin (yukarndaki madde 1'e bakin) (Sek. 34).

. V.AC. VeraFlo™ Pansumanin genis ucunu V.A.C. VeraT.RA.C.™ Pedin yerlestirilecegi saglam cildin

tzerine uygulanmis drepin Uzerine yerlestirin (yukaridaki madde 3'e bakin) (Sek. 35).

NOT: Kdpriintin genis ucu her zaman yaradan daha ytksek bir seviyeye yerlestirilmelidir.

. Ilave V.AC® Gelismis Drep kullanarak kopriyd értin (Sek. 36). V.A.C.° Gelismis Drep Uygulama

bolumunde belirtildigi gibi V.A.C.® Gelismis Drep uygulayin.

. V.A.C.® Gelismis Drepi parmaklarinizin arasinda sikistinin ve V.A.C.° Gelismis Drep iginden dikkatli bir

sekilde yaklasik 2,5 em'lik bir delik acin (kesik degil) (Sek. 37). Delik, olusturulan kdprintn genis
ucunda olmalidir. Képugin kesilmesi gerekmez. Delik, sivinin damlamasi ve ¢ikarnilmasi igin yeterli
genislikte olmalidir.

NOT: Kesik tedavi sirasinda kendini kapayabilecedi icin kesik yerine bir delik agin.

. V.A.C.VeraT.R.A.C.™ Ped Uygulamasi boltimUnde anlatildigi gibi V.A.C. VeraT RA.C.™ Pedi

uygulayin (Sek. 38).

. VAC. VeraTRAC™ Pedi, V.ACUIta™ Tedavi Unitesine baglayin ve V.A.C. VeraFlo™ Tedaviyi

Baslatma bolimunde anlatildigi gibi tedaviyi uygulayin.

NOT: V.A.C VeraT.RA.C. Duo™ Hortum Setini kullanirken yukaridaki adimlari takip edin ve ikinci pedi
uygulamak icin ikinci bir kbpri olusturun.
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V.A.C. VERAFLO™ PANSUMANININ BANDAJLAR, GiYSIiLER VEYA
BOSALTMA CiHAZLARIYLA BiRLIKTE KULLANILMASI

Sek. 39

Bosaltma
Korugi

. V.A.C.VeraFlo™ Pansuman Sistemi ile birlikte Koprii Uygulama bolimnde aciklanan képri
olusturma talimatlarini izleyin.

. Koprinun, V.AC. VeraT.RA.C.™ Ped sonradan uygulanan pansumanin, giysinin ya da bosaltma
cihazinin disina yerlestirilebilecek kadar uzun oldugundan emin olun (Sek. 39).
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TEK KULLANIMLIK URUNLERIN ETiKETLERINDE KULLANILAN
SEMBOLLERN AGIKLAMASI

Sterilizasyon L,
ﬂ Metodu - Kuru Tutun
Radyasyon I

Ambalaj hasar
gormusse veya

acilmigsa kullanmayin E Kullanim

Lateks Icermez
M Uretim Tarihi
Lot Numarasl

Sadece Tek Kullanimliktir

@@@@i

Yeniden Sterilize Etmeyin
Do Not

Resterilize

Kullanim Talimatlarina “ Uretici
mﬂ Bakin

DIKKAT: Federal (ABD) yasa bu

» ] Avrupa Toplulugu
h tigini / kiral pa Topulug
Rx Only oo setsin /Ao anmas Yetkili Temsilcisi

hekim talebi veya tavsiyesiyle
sinirlandirmaktadir.

REF Katalog numarasi Icerik Bilgisi

Each

FTALAT igerir
w (VAC. VeraTRA.C.™Ped hortumu, V.A.C. VeraTRAC.

Duo™ Hortum Seti hortumlari, V.A.C. VeraLink™ Kaset

DEHP  hortumlar)

Tibbi Cihaz Direktifine (93/42/EEC) uygundur ve konsey
C € 0473 direktifinde belirtilen uygunluk proseddrlerine tabidir.

Yarada kullanilan kdpuk parcalarinin

P
§f vacveraflo theray . i
KA P sayisini daima sayin ve kaydedin.
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To ovotnua Bepareiag EMOVAWGNG TPAUHATWY HE EQappoyr apvnTikig mieong V.A.CUlta™ (cuotnua

Bepaneiag VA.CUIta™) gival éva oMokANpwHEVO CUOTNHA BEPATTEING EMOUAWONG TPAUHATWY TTOU HITOPET

va apdoyxel efte:

*  Ogpaneia V.A.C. VeraFlo™ (Evotdhagn), n omoia mephapPavel Beparmeia emoviwong
TPAUUATWY pE EQapuoyr apvnTikig Tiieonc (@epamneia V.A.C.®) oe cuvbuacud pe

eheyxOHevN xopriynon kat mapoxéteuon Slahupdtwy Kat evaiwpnpdtwy Bepanelag yia

KaTaIbVNon TpaUPATOC HE TOTTIKO EUTTOTIONO, OTOV TTUBKEVA TOU TPAUKATOG,
‘H
*  OgpaneiaV.A.C.%, n onola mepapBavel povo Beparneia eMoUAWONG TPAUHATWY
LE EQAPHOYT apVNTIKAG TTHEONG.

Katd tn xprion tng Bepareiog V.A.C. VeraFlo™ (EvotaAagn), umdpxouv onpavTikég

Avtevdeieig Np kal Mpo@uAa&eig mou Ba mpéemel va AapBavovtal

unown ekt anod Tic Avtevdeigerg, Tic Mpoeld Kat Tic Mpo@uAag

yia

™ Bepareia V.A.C2. Or Avteveieig, ol Mpogidomoioeig kai o Mpoulagerg
OUYKEKPIUEva yla T Bepareia V.A.C. VeraFlo™ emonpaivovTal Pe yKpt xpwia o€ oOANOKANpo
T0 éyypago kal avayvwpilovtal and to cupRolo Bepareiag V.A.C. VeraFlo™ otv

aploTePr) MAEUPA TOU Kelpévou. Katd tn xprion povo tne Bepaneiag V.A.C.2 Sev 1oxvouv ol

Seif, 5

Avtev olfNp Kkat ot MpoguAagerg ¢ Bepaneiag V.A.C. VeraFlo™.

H povada Bspansiac V.A.C.UIta™ mpoopiletal yia xprion pévo pe toug emdéopoug V.A.C.°
(ovotipara emdéopwv V.A.C.° GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.° WhiteFoam,
V.A.C.VeraFlo™) kat ta Awoipa uAika. H 8gpansia V.A.C. VeraFlo™ 8a mpémet va Xopnyeitat

HOVO HE TOUG EMBEGHOUC KAl Ta Awotpa vhika V.A.C. VeraFlo™.

IHMEIQZH: O enideouoc V.A.C. GranuFoam Silver® dev mpoopiCetat yia xprion ue
Oeparneia V.A.C. VeraFlo™, kaBus ta SiaAduata evotaraéng evoéxetal va emnpedoouy

apvNTika ta mAeovektriuata tov emdéopou V.A.C. GranuFoam Silver®.

THMANTIKO: Onwc 1oxUel yia kGBe cuvTayoypa®oUpeVn IATPIKT) GUOKEUN, N amousia [ATPIKAG YWWHATEUONG
Kall 1 U TIPOCEKTIKT| avAyvwon Kat Trpnon OAwv Twv odnyiwv Kat Twv MANPoQopILY ao@aleiag Tng povadac
Bepaneiag kat Tou emdEopou mptv and kABe xprion, evOExeTal va odnyroeL o€ avenapkr| anddoon Tou
TIPOIOVTOG Kal 0g 6oBapd 1) Bavatnedpo TPAUKATIOHO. Mnv aMaleTe Tig pubpioeis TG povadag Bepareiag

Kat unv epappdlete tn Bepaneia xwpic odnyieg 1 dveu emiPAePng amd Tov appodIo KAMVIKO @povTIoTH.
ENAEIZEIZ XPHZHXZ

To ovotnua Bepareiag EMOVAWONG TPAUHATWY HE EQApHOYr apvnTKAG rieong V.A.C.Ulta™ gival éva
ONOKANPWHEVO 0UOTNHA SIAXEIPIONG TPAUHATWY, TO OTIOI0 TTAPEXE! BEPATTEIQ EMOVAWONG TPAUHATWY HE
EQPAPOYT APVNTIKNC TTEEONG HE TNV EMAOYT EVOTANAENG.

H Bepareia enoUMWONG TPAUPATWY HE EQaPHOYH ApvNTIKAG TN xwpic evoTtdhaln mpoopiletal yia
Snuioupyia evog mePIBANOVTOG TO 0MToi0 TPOWBE! TNV EMOUAWON TWV TPAUHATWY e SEUTEPOYEVH 1) TPITOYEVH
(kaBuoTEPNEVO TIPWTOYEVH) TPOTIO, HEGW TNG TTPOETOIAGIAG TOU TTUBHEVA TOU TPAUUATOC Yia GUYKAEION, TNG
HEIWOoNG TOU 018rHAaTOg, TNG EVIOKUONG TOU OXNHATIOHOU KOKKIWEOUG 10TOU kat TN e§i6pwong, kabwg Kat tng
apaipeonc Tou eESPWHATOC Kal TOU HOACHATIKOU UNKOU. H emAoyr) evotahagng evoeikvutal yia aobeveic
TI0U B0t WPENOLVTAY QTG TNV TIAPOXETEUOT HE UOBorBNoN Kevou Kal TV EAEYXOHEVN XOPrynon TOTKWY
SloAupdTwy Kat evalwpnuatwy Bepareiag MOUAWONG TPAUHATWY TTavw 0ToV TUBUEVA TOU TPAUHATOC,

To ovotnua Bepaneiac mMoUAWONG TPAUUATWY He pappoyn apvnTikrg mieong V.A.C.Ulta™ pe 1y xwpic
evotalagn eveikvutal yia aoBeve(g pe xpovia, 0&€a, TPaUHATIKG, uTTo&éa kat Slavolypéva TpavpaTa, eyKavpata
HEPIKOU TIAXOUC, EAKN (Omwg amd Starytn, mieon f GAEBIKK avemdpkela), KpNUVOUS Kal LOOKELATA.
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METABAZH THX ©OEPANEIAZ V.A.C.° XE KAT' OIKON NEPIOAAWH

To ovotnpa Bgpansiac V.A.C.UIta™ Sev mpoopiletat yia oiKiakn Xprion. Av ugictaral n avaykn
guvéxiong tng Oepansiag V.A.C.° Katd tn peTagopd vog acOevoug oo ority, e€€TA0TE TO
£gv8exopevo va Xxpnoipomnotjoete GAAa suotipata Ogpaneiag KCl mou €xouv Aapet éykpion

Y10 XPrioN KATOMV EVTATIKIG @povTidac. Avatpégte oTic MAnpoopisg ac@Aleiag mov
nepIAapBavovTal € AUTEC TIG CUGKEVEG YIa GNUAVTIKEG TIANPOPOPIEG.

ANTENAEIZEIZ XYZTHMATOZX ©OEPANEIAZ V.A.C.ULTA™

. Mnv toroBeteite Toug emdéopouc appwdoug uhikol Tou cuothpatog Beparneiag V.AC.UIta™
(oupmepthapBavopévne tne Bepaneiag V.A.C.2 kal Twv emdéopwy Bepaneiag V.A.C. VeraFlo™) oe
ApEON EMTAQN HE EKTEBEIEVA QIOPOPa ayYE(a, ONpEia avaoTopwong, opyava f veupa.

IHMEIQZH: Avarpééte otny evotnta Mpoeidomotioes yia mpoobETe TANPOYOPIEC AVAPOPIKA e
v Aipoppayia.

. H Bepareia V.A.C.2 kai n Bepaneia V.A.C. VeraFlo™ avtevdeikvuvtal o acBevelc pe:
«  KakoriBeia oto TpavUA
*  Ooteopuehitida yia v omnoia Sev éxel AngBei Bepareia

IHMEIQZH: Avatpééte oty evétnia MpoeidomotioeIS yia mANpopOpIe; avapopIkd LE THV
OcteopveAitida.

* Mn eviepikd kat pun SlepeuvnBévia oupiyyla
* NekpwTIko 10T6 Tapouoia eoxapag

IHMEIQZH: H Ocparneia V.A.C.° uropei va xpnoiuomnoinBei LETd Tov KaBapioud Tou VEKPWTIKOU

(0TOU Kl TNV TArpn agaipeon TG e0xapac.

*  EvaloBnoia otov dpyupo (pévo yia tov enideopio V.A.C. GranuFoam Silver®)

MPOXZOETEX ANTENAEIZEIZ ZYTKEKPIMENA A TH ©OEPANEIA V.A.C.
VERAFLO™

*  Mnv xpnotporoteite emdéopoug V.A.C.® pe Octenisept®, umepoteidio udpoyovou 1y

Slahupata pe Baon ry ou MEPIEXOUV AAKOOAN.

¢ Mnv xopnysite uypd oTn BwPAkIKr rj KOAKT KONGTNTA, SI6TL UTTAEXEL KiVOUVOG

va PeTaPAnOei n Beppokpacia 0To ECWTEPIKS TOU OWHATOG Kal Va Onpelwde

KOTOKPATNON LYPWV EVTOG TNG KONOTNTAG.

¢ Mnv xpnotpomolette T Bepaneia V.A.C. VeraFlo™ av 1o Tpavpa dev éxel SlepeuvnBel
S1E€0BIKA, SIOTI evEEKETAl VA TTPOKUYEL aKoUOIa VOTAAA&N TOTIKWY SIaAUPATWY

TPAUKATOG OE TIAPAKEIUEVEG KONOTNTEG TOU CWHATOG,

* Aev SiatiBetal oTig H.M.A. To dvopa PoiGVTOE TTou avapépeTal Sev AmOTENE EUMOPIKO
onpa g KCl, Twv Buyatpikwy eTaIPE®Y i Twv Sikalomapdxwy TG,
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MPOEIAONOIHZEIZ XYZTHMATOX ©OEPANEIAZ V.A.C.ULTA™

Awoppayia: Me iy xwpic Tn xprion tng Bepaneiag V.A.C.° i tn¢ Ogpansiag V.A.C. VeraFlo™,
opiopévol acBzveig Statpéxouv UPNAGS Kivéuvo EKSHAWONG AHOPPAYIKWY EMMAOK®WV. Ot

S\

8ot TUTO1 a0BEVW p alouv av&npévo Kivéuvo ekd\Awan¢ aipoppayiac, n omoia,
e

av mapapeivel ave§éleyktn, Oa pmopovoe va Bei porpais

*  OraoBeveic mou €xouv amoduvapwpéva fi euradr) alpoopa ayyeia ry 6pyava, evidg f éPLE Tou
TPAVHATOC, WG AMOTEAEGHA TWV €81 (XwpPIC va meplopifovTal oe auta):

*  Zuppagr| TOU AIHOPOPOU ayYEIOU (EOCWTEPIKEG QVAOTOUWOEL 1 HOOXEUpATA)/0pydvou
*  Aoluwén
+  Tpaupatiopog
*  AxtvoRohia
* OraoBevelc xwpic EMapKr aidoTaon ToL TPAVUATOS
¢ OraoBeveic ou €xouv AAREL QUTITNKTIKA 1} QVOOTONEIG CUOCWPEVONG QUHOTIETAAIWY

*  OtaoBeveic mou Sev £XOLV EMAPKT IOTIKK KAAUYN ENAVW OTTO TIG QYYEIAKEG SOUEG,

0

Av n Ogpanzia V.A.C.° i n Ogpaneia V.A.C. VeraFlo™ cuvtayoypagpn0Osi ce i mov

gpgavifouv avénpévo Kivéuvo aipoppay EMITAOKW ,otsv)\évw Beveic Oa mpénel

va AapBa 0 ia kat va mapakolouBouvtal oTo BaAlov mepi®aing mov

[¢] i evdedetypévo o Bgpa 1atpoc.

Av
¢ Ogpansiag V.A.C.° ) Tng Oepaneiag V.A.C. VeraFlo™ 1 av napm-npneal £VTOVO KOKKIVO

POKUPE EAQVIKA EVEPYOG alpOppayia i EKTETAMEVN aipoppayia katd tn Sidp

aipa oTn cwARvVwon 1 To Soxeio, Ba mpénet va & PeTE ap G T Bgp va
a@roeTe Tov emidecpo atn B£on Tovu, va AaBete pétpa yia tnv §aAendn Tng atpoppayiag

Kat va ava{ntioeTe peon latpiki Borno: H povada Ogp iag V.A.C.Ulta™ kat ot

£mid. (té0o n Bgp ia V.A.C.° 600 kat n Bepansia V.A.C. VeraFlo™) 6gv 8a mpémet

M

va Xpnoy vtal yla tnv pom, eEAaxic inon 1| avactoAn TG ayyElakig

alpoppayiag.

« TpooTtacia Twv ayysiwv Kat Twv opyavwv: ONa Ta ekTEDEILEVA 1) EMPAVEIKE ayYeia Kal
dpyava evog ) TEPIE TOU TPAUPATOC TIPETEL VA Elval TTAHPWGS KOAUHUEVA KAl TIPOOTATEVHEVA
Tipwv amd T xopriynon g Oepareiag V.A.C.° fy g Bepaneiag V.A.C. VeraFlo™.

Na SiaopaliCete mavta ot ol emideopol VAL and appwdeg UNKO kat ot emideopot V.A.C.
VeraFlo™ amd appwdeg UNIKS Sev épyovTal Oe Qe emagn He ayyeia ry opyava. H xprion

£VOC TIAXEOC OTPWHATOC PUOIONOYIKOU I0TOU TIAPEXEL TNV TINEOV ATTOTEAECUATIKY TTPOOTAOIA.
Av Sev gival S1abéoipo éva maxl 0TPWHa QUOIOAOYIKOU 1oTOU 1y av KATI TEToLo Sev eival
XEIPOUPYIKG EQIKTO, UMTOPE va EEETAOTE! WG EVAANAKTIKF) AUon 1 Xerion TOMNAMAWY OTPWHATWY
£VOC SIKTUWTOU, 1 GUYKOMNTIKOU UAIKOU, av 0 BEpAmwV 1aTpog Bewpel 0TI Tapéxel mArpn
TIPOCTATEUTIKO QPAYHO. AV XPNOILOTIOICETE [N OUYKOMNNTIKA UNIKG, BeRaiwbeite oTi
0TaBePOTOlOUVTAL HE TETOIOV TPOTIO, WOTE va SIaTNEOUV TV TPOCTATEUTIKY B€0n TOoug 0 OAN

N Sidpkela g Bepareiac,

181aitepn mpocoxr) Ba mpémet emiong va Sivetal oTn PUBKION TS APVNTIKAG TTEEONG KAl 0TOV

TPOTIO Beparmeiag mov xpnotpoTolElTal Katd Tnv ekkivon tng Bepareia.

Mpoooxr Ba mpénel va Sidetat Kat 0TNV QVTIHETWITION HEYAAWY TPAUUATWY TIOL eVEEXETAL
Va TIEPIEXOLV KPUHHEVA ayYE(a, Ta oroia umopei va pnv eivat dpeoa epgavr). O aoBevric Oa
TIPETEL Va TaPAKOAOUBE(Tal GTEVA yia alpoppayia oe éva mepiRarov mepiBang mou Bewpel

KATAMNAO 0 Bepdmuwv 1atpdc.
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*  MolAugpéva atpogopa ayyeia: Tuxov hoipwén umopei va SlaBpwoel ta alo@dpa ayyeia kat
va armoSUVAUWOEL TO AYYEIAKO TOIXWHA, YEYOVOS TTOU UITOPEL val QUEAOEL TNV ETIPPETTEID OTIC

QyYelokES BAABEG Héow andEeong fy Katd tn Sidpkela enepBacewy. Ta poAucpéva apo@épa

ayysia Siatpéxouv kivéuvo emmh , oupmepAapBavopévng Tng atpoppayiag, n
omnoia, av mapapével aveEEleyktn, Ba pmopovoe va Bei porpaia. H epappoyn g
Bepaneiag V.A.C.° j Tn¢ Oepansiag V.A.C. VeraFlo™ mAnciov poAvopé 1 mo

HOAUGHEVWYV AIHOPOpWV ayyeiwv Ba mpémel va mpaypatomoleitat pe iStaitepn
mpocoxN. (AvatpTe oty evotnTa MpooTagia TWv ayyeiwv Kat Twv 0pyavwyv napandavw.)

*  AO0TAON, AVTIMNKTIKA KAl AVAGTOAEIC i) 16 arpometaiwv: Ot aoBeveic Tou

Sev €xouv eMapKn aipdoTaon 0To TPAUHA TOUG SIATPEXOLV QUENUEVO KivEUVO aipoppayiag, n
omoia, av mapapeivel aveEéheykTn, Ba pmopouoe va amofel potpaia. Ot ev Adyw acBeveic Ba
nipénel va Aapavouv Bepareia kat va napakohouBouvTal oto repiBarov mepiBaAng mou
Bewpel kataMnho o Bepdmuwy aTpdc.

H Bepaneia twv acBeviv mou Aapdvouv SEOEIC AVTITNKTIKWY I) AVACTONEWY OUOOWPEVONG
aponeTaiwy, ot omoieg Bewpeltal 6T av§dvouv Tov kivduvo aloppayiac, Ba mpénel va
Tipaypatonoleitat pe 18laitepn mpoooxr (avaoya pe Tov TUTTO Kal TNV MOAUTAOKOTNTA TOU
Tpavpatod). Idlaitepn mpoooxr Ba mpénet emiong va Sivetal 0T PUBHION TNG APVNTIKAG TTEEONC

Kal 0ToV TPOTo Bepareiag mou xpnoIHOTIOIETal KATA TNV KKivnon Tne Bepaneiag.

*  AlocTatIKoi Tapdyovteg mou epappolovral 6To onpeio Tov Tpavpatoc: Ot n
OUPPAPBEVTEG AIHOCTATIKO! TAPGYOVTEG (yia Mapddelyua, OOTIKO KEP!, amopPOPrCIHOG
omoyyog Cenativng 1) OTEYavOTIOINTIKG TPAUHATOG O€ LOP@H OTTPEL UITOPoLY, av S1aoTiacTtoly,
va auéroouy Tov Kivuvo alpoppayiag, n omoia, av mapapeivel aveéheykn, 6a umopovoe va
amofei poipaia. Mpémet va AapBavovtal PETpa PooTaciag Katd TNG amoKOMNONG Twv eV AOyw
niapayoviwv. Iaitepn mpoooyr Ba mpénel emiong va Sivetat oTn pUBKION TNE APVNTIKAG THEONC
Kal 0ToV TpOTo Bepareiag mou xpnoIHOTOLETal KATA TV KKivnon Tng Bepaneiag. (Avatpéte

otnv evotnta NpécBeteg mpoeld ol yia tn Bepaneia V.A.C. VeraFlo™)

*  Axunpég amoAi€erc: Ta Opavopata 0oTou Iy ol alxHNPES amoArEel Ba prmopovoav
va SlapprigouV Toug TPOOTATEVTIKOUC GPayHoUG, Ta ayyeia f Ta Opyava, MPOKAAWVTAG
TpavpaTiopd. OMoloodATIOTE TPAVHATIONOS Ba HTOPOUTE Va TIPOKANEDEL ALOPPAYyia, N oTola,
av mapapeivel aveEéleykTn, Ba prmopouoe va amofei polpaia. Na €i0Te O eMEUAAKT yia TUXOV
HETATOTHOEIC 0TN OXETIKK) B£0N TWV I0TWY, TWV AYYEIWVY 1} TWV OPYAvVWV EVIOC TOU TPAUUATOC,
ot oroleg Ba pmopouoav va auEnoouy Ty MBavVOTNTA EMAQRG HE TIG alxUnEéS amoAigels. Ot
QlXHNPEC amoArEeLc iy Ta Bpavtopata ootou Ba mpénel va ealeipovTal amd Tnv meploxr} Tou
TPAUHATOG 1| VA KAAUTTTOVTAL, WOTE VA anoTpénetal n SIGtpnon ayyeiwv 1 opyavwy, v anéd
v epappoyn Tng Bepareiag V.A.C.® 1y g Bepameiag V.A.C. VeraFlo™. Omou auto ival eQIKTO,
Ol UTTOAEITOPEVEG ATTONAEELG Ba TTpETel va AelaivovTal Kat va KAAUTITOVTAL YIa Va HEIWVETAL O
Kiv6uvog 6oPapou 1} Holpaiou TPAVHATICHOU, O TIEQITTWON TTOU ONHEIWBOUV HETATOTTIOEIG
Sopwv. H apaipeon Twv VAKWY emideong amod 1o Tpavpa Ba mpémel va mpaypatomoleital
HE TIPOoOYT, £TOL WOTE O 1OTOG TOU TPAUKATOG VA NV TIPOOBANBEL amd pn MPOCTATEUEVEG
QIXHNPEC ATTOAREELG.

DAoxeio 1000 mL: MHN XPHZIMOTOIEITE to oxgio Twv 1000 mL o€ acBeveic pe vPnAo Kivéuvo
aipoppayiag rj o€ acOeveic mov Sev sivan o O£0n va avexBouv peyain anwia GyKov vuypwv,

pumepilapBavopé TWV TSIV Kat Twv NA pé Katd tn xprion autou tou Soyeiou Ba
Tipénel va A\apRavete umoyn oag To péyebog Kat To Bapog Tou aoBevolg, TN KATAoTaon Tou acBevoug,
Tov TUTTO TOU TPAUKATOG, TN Suvatdtnta mapakohouBnong Kat To mepIBAN oV TiepiBaipnc. Auto to Soxeio

OLVIOTATAL YIa XPr0N HOVO OE TIEPIBANOV eVTATIKIC Bepaneiag (VOOOKOUED).
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MoAvopéva tpavpara: Ta HOAUOHEVA Tpalpata Ba mEETEl va TapakohouBoOVTal TPOCEKTIKA Kal
£VOEXETAL VA ATTAITOUV CUXVOTEPN AAAaYr) EMSECUWY OE OXEON HE TA 1N HOAUOKEVA TPaUPATa, avaloya
HE TapAyovTeg OTWE N KATAGTAON TOL TPAVUATOC, Ol BEPATIEUTIKOL GTOXOL KAl Ol TIApAeTpoL Beparneiag
V.A.C. VeraFlo™ (yia o ovotnua Bepareiag V.A.CUIta™). Avatpéte oTic odnyleg epapuoyrig emdéopou
(otn ouokevaoia emdéopou V.A.C.° kat 0Tn ouokevaoia emdéopou V.A.C. VeraFlo™) yia Aentopépeleg
QVaQOPIKA HE T ouxvoTNTa aMayng Twv emdéopwy. Onwg 1oxVEl o kGBE Bepameia eMOVAWONG
TPaUPATOG, Ot LATPO{ Kat Ol ACBEeVEI/PPOVTIOTEC Ba TPETE va TTOPAKOAOUBOUY OUXVA TO TPAUHA TOU
a0BevOUC, TOV TIEPITPAUHATIKO 1OTO KAl TO EEIBPWHA, Yia onpeia Aoipwéng, emSevoupevng Aolpwéng 1
GMe emmAokéc. Oplopéva onpeia Aoipwéng eivat o TUPETOE, N euaiodnoia, To puBnua, n dtdykwon, o
KvNopde, To €€avONa, N auEnuévn BepoKPasia OTo TPAVHA 1) TNV TEPITPAUHATIKN TIEPLOXT, N TUWENG
£kkplon i n évrovn oopry. H hofuwén pmopei va eival coapr| Kat Umopei va o8nyroeL O EMIMAOKEC
OTIWG GAYoC, SuoPopia, MUPETO, yayypava, TOEIKO GOK, ONTITIKO GOK ri/Kal Bavatn@dpo Tpaupatiopo.
Oplopéva amd Ta onyeia f TG EMMAOKEG TNG OUOTNHATIKAG AolHwENG gival n vauTia, 0 EUETOG, N
SiGppota, n keparatyia, n (aAn, n AmoBuia, n kuvayxn pe Sidykwon Twv BAevwoydvwv Upévwy, o
QAMOMPOCAVATONGHOC, 0 UYNASG TTUPETSG, N avBeKTIKN fi/kal opBooTatikr) umdtaon 1 n epuBpodeppia

(éva e€avBnua mou opoldlel pe NMakd éykaupia). AV UTTAPXE |1 SHAwong cuoThpaATIKAG
Aoipwéng 1 MPooSeuTIKC AOiNWENG OTO ONUEIO TOU TPAUNATOG, EMKOIVWVIOTE AHECWE NE
£vav 1atpo yia va kabopiotei av Oa pénel va Stakorei n Ogpaneia V.A.C.° ) n Bepansia V.A.C.
VeraFlo™. [1a MIPWEEIC TPAUHATWY TTOL OXeTICOVTal HE AIHOPOPa ayYE(Q, avaTpEETe emiong oTny evdTnTa

MoAvcopéva aipopopa ayyeia.

MoAucpéva tpavpara pe emideopo V.A.C. GranuFoam Silver®: > ¢ mepimtwon KAVIKAG Aofuwéng,

o enideopog V.A.C. GranuFoam Silver® Sev mpoopiletal yia Tnv avTIKAataoTtaon TG CUSTNUATIKAG
Bepameiag 1 GMwv Bepaneutikwv oxnpdtwy yia Aotpwéeig. O emideopog V.A.C. GranuFoam Silver®
uropei va xpnotpomnolndel we HEo @paypol évavti Tng Sleloduong Baktnpiwv. AVatpéETe otnv evotnta
NpdécBete Mpouldagerg yia Tov emidecpo V.A.C. GranuFoam Silver®.

Ogteopvedinda: H Beparneia V.A.C® kat n Bepaneia V.A.C. VeraFlo™ AEN Ba mpénel va ekkivouvtal
O TpAUKa pe 0oTeopUENTION yia Ty oroia dev AapRdvetal Bepareia. Oa mpénel va Sidetal mpoooxr
otov evieAexr} KaBAPIOHO OGAOU TOU VEKPWTIKOU, kN BIWOIHOU 10TOU, CUHMEPIAAUBAVOHEVOU Kal TOU
HOANUOHEVOL 00TOU (av Eival amapaitnTto), KaBwe Kal oTnv emMAoyr TNG KATAANANG Bepareiag pe

avTIBIOTIKG.

Mpogtacia TWV TEVOVTWY, TWV GUVSETHWV KAt TWV VEVPWV: Ol TEVOVTEG, Ol GUVOECHOL Kal Ta VEUPQ
Ba mpémel va mPooTATEVOVTAl TTPOG AMOMUYH TNG AHECNC EMAPHG HE TOUG EMEECHOUC amd a@pwEG UNKO
V.A.C® 1y Toug emidéopoug anod appwdec LAko TG Bepareiag V.A.C. VeraFlo™. AUTEG ol GOUEC UmopoUV va
KaAUPBOUV HE PUGIONOYIKO 10TO 1) SIKTUWTS N GUYKOMNTIKG UAIKS, yia va ehaxioTomolnBel o kivéuvog
amogrPavong 1 TPAUHATIOOU.

TomoBétnon a@pwdouc uAikou:
V.A.C. VeraFlo™ amé anmooTelpwiéves OUOKEUAOIEG TTOU Sev £X0ULV QVOIXTE! 1 UTTOOTE! PBopd. Mnv

Xpnotporoteite mavta emdéopoug V.A.C iy embéopoug Bepaneiag

TomoBeteite endeopo and appwdec Nk o TUQAE/Hn SlepeuvnBeioeg onpayyec. O emideopog V.ALCS
WhiteFoam evéxetat va evdeikvutal IEpIooOTEPO Yia Xprion o€ SiepeuvnBeioeg orpayyeg. To cuoTnua
embéopou V.A.C. VeraFlo Cleanse™ evdéxetal va eival o KatdhAnho katd tn xprion g Bepareiag V.A.C.
VeraFlo™ oe SlepeuvnBeioeg orpayyeg, oTig onoieg Sev elval EMBUUNTOG O OXNUATIOHOG EUPWOTOU
KOKKIWOOUE 10TOU. MV MXEIPOETE va wBNOETE évav eMGEONO amd appOSEC UNKO OF pia meploxr
TOUL TPAVHATOE, KaBWE auTd Umopel va pokaléael BAGRN GTov 10TO, va TPOTIOTIOINCEL TN XOPrynon

NG apVNTIKAG THEONG 1} VA TAPAKWAVOEL TNV apaipeon Tou e§I5pWHATOG Kal ToU a@pwdoug UAKoU. Na
HETPATE TMAVTA TO OLVONKS apPIBPS TwV TEpaxiwV appmSOUS UAIKOU TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL OTO TPAvHa
Kat va yvwpiCeTe TNV nuepopnvia aAayrig emdEopou. KataypdpeTe autdv Tov apilBpd oto 0Bdévio, oTo

SiGypappa Tou aoBevoUc kal OTnY ETIKETA TOCOTNTAG EMBEUATWY ad appWdeg UNKO (v Tapéxetal).
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Ag@aipgon a@pwdouc uAiko: O enidecpiol and a@pwdeg LAIKO V.A.C.2 kat ol eMibecpol ano appwdeg
UAIKO TN ¢ Bepaneiag V.A.C. VeraFlo™ dev eival Bloanoppo@riolol. Na HETPATE TAvTa To GUVOAIKS aptBpd

TWVT iwv appwdoug UAIKOU Tou agaipeite and To

pavpa Kat va S1ac@alilete 6T1 0 aptBpog
TWV TEPayiwv mov agaipovvtal gival idlog pe Tov aptBpo tepayiwv mov gixav tomoBetnBei. To
APPWEEG UNKO TTOU TTAPAKEVEL TO TPAUKA YA LEYAAUTEPO ATTO TO GUVICTWHEVO SIACTNHA EVEEXETAL VO
£VIOXUOEL TNV EI0PPUON 10TOV EVTAC TOU appwSoug LAIKOU, va Snuioupyrioet SuokoAia otnv apaipeon

oL aPPWEOUE UNIKOU a6 TO TPAUHA 1) va TIPOKAAEGEL NoipwEn 1y GANeC avemBUUNTeG avTISPAcELS. AV
avantuxBei onpavtiki apoppayia, Oa mpémel va SLAKOPETE APEGWG TN XPION TOV GUGTHHATOC
Bepamneiag V.A.C.UIta™, va AaBete pétpa yia TV avacTolr TG AiHoppayiag Kat va pnv

PaIpEceTe TOV eMidecpo amd a@pwdec UAIKO éwg 6Tou amo@avBei oXeTika o Bepdmwy Latpog i o
XElpoupydc. Mnv ouveyioete T Xprion g Bepanciac V.A.C.° 1 Tng Bepansiag V.A.C. VeraFlo™ éwg
Gtov emtev)Oei emMapKI¢ alpodcTaon Kat o acBeviic Sev Slatpéxet

GuveXoUG alpoppayiag.

Awatpnon tng Bgpansiac V.A.C.° ka1 tng Ogpansiac V.A.C. VeraFlo™ o ) Kardotaon: [loté
Hnv agrivete évav emideopo V.A.CS 1y évav enideopo tne Oepaneiag V.A.C. VeraFlo™ otn 6éon tou xwpic

evepyo Bepaneia V.A.C2 ry Bepareia V.A.C. VeraFlo™ yia eplocotepo amnd SUo wpee. Av n Bepareia Sev
EKTEAEITAL Y10 TIEPIOCOTEPO AMO SUO WPEC, APAIPETE TOV TTANMS EMIGECHO Kal EKMAUVETE TO TPAUKA. Oa
TIPETIEL E(TE VA EQAPHOTETE éva véo emideopo V.A.C.2 1y emideopo tng Bepaneiag V.A.C. VeraFlo™ amo wia
OPPAYICHEVN ATTOOTEIPWHEVN CUOKELAOIX KAl VA EMAVEKKIVAOETE T Bepaneia €ite va epapHOoETe évav
EVANAKTIKO €TMIOECHO, CUPPWVA LE TIG 08nYieg Tou Bepdmovtog 1aTpoL.

AKpUAKS GUYKOAANTIKG: To 0B6vio V.A.C.? (mapéyetat pe Toug emdgopoug V.A.C.) kat 1o 08dvio VAL
Advanced (mapéxetal pe Toug emdéapiouc Bepaneiac V.A.C. VeraFlo™) SiaBétouv emioTpwon amd akpuAikd
OUYKOMINTIKS, TO 0TT0{0 UMopE( va evéxel kivOuvo eppaviong avemBupunTwv aviidpdoswy oe aobeveic e aMepyia
1) untepevaIoBnaia oTa akPUAIKG CUYKOMNNTIKA. Av évag aoBevic éxel yvwaTr aMepyia fy umepeuaiobnaia oe
TETOIOU €(60UG OUYKOAANTIKG UAIKG, NV XpnotpoTioleite To olotnua Bepareiac V.A.CUIta™. Av epgaviotoly Tuxdv
onpeia aMepyikric avtidpaong y unepevaiodnaiag, dnwg epubnua, Sidykworn, eavenpa, kvidwon i évtovog
KVNOpAE, SIakOPTE TN XPrion kal OUUBOUAEUTEITE apEOWC 1aTPO. AV EPPAVIOTEL Bpoyxdomaopog i av umdpéouv
Mo coRapd onpeia aMepyikrc avtibpaonc, avalntroTe apeon atpikr Borbeia.

Amvidwon: O enideopog V.ALCS 1y o enideopog tne Bepaneiac V.A.C. VeraFlo™ Ba mpémet va agaipeital av

anarteital amvibwon otnv mePIoyr TOMoBETNONG Tou embeapou. H un agaipeon Tou em&EGHOL Umopel
va Iapepodioe T HETAS00N TNE NAEKTPIKIAG EVEPYELAG /KAl TNV avavnn Tou acBevouc.

Mayvntikn Topoypagia (MRI) - Movada Bepansiac: H povada Bepareiag V.A.C.UIta™ Sev givat
ac@alig HE TN pAYVNTIKN Topoypagia. Mnv epappolete tn Bepaneia V.A.CUIta™ o€ iepiBaiiov
Sie€aywyng HayvNnTIKAG TopHoypapiac.

Mayvntikn Topoypagia (MRI) - Enideopot V.A.C.°: Ot enideopiol V.A.C.? kat ot enideopiol Beparmeiag
V.A.C. VeraFlo™ prmopoUv TUTIKA va TTapapEivouv oTov acBevr| He EAAxIoTo kivouvo oe mepiBdAov
Se€aywyng HayvnTIKrG ToHoypagiag, pe Tnv mpounodeon 6Tt to ovotnua Bepaneiag V.A.CUta™ dev
SlakdTTETal YIa TEPIOTOTEPO TG SUO WPEC (AVATPEETE OTNV MTaPANAvVW Mapaypago AMaTRenaen Tng
Bepaneiag V.A.C.® G€ evepyn) Katdotacn).

IHMEIQZH: Avypnoiuomoeite T Oepaneia V.A.C. VeraFlo™, BeBaiwBeite 61t T0 uypd
Kkaraiévnong f ta SlaAvuara Beparneiac Exovv apalpebel mArjpwc arnd Tov enmideopo mpwv
aré t Slakom NG Ogpareiag EmovAwoNG TOAUUATWY UE EQAPOYI] APVNTIKIG TTEEONG.

O enideopog V.A.C. GranuFoam Silver® éxet amodeixtel o1t Sev evéxel Kavéva yvwoTd kivduvo o
mePIBANMOV SIEEaYWYG LayVNTIKAG TOROYPAPIOS HE TIC akOAOUBEC CUVONKES XProNG:

. STatikd payvnTiko medio éwg 3 Tesla,
. Medlo xwplkng SlaBabuiong éwg 720 Gauss/cm kat

. MéyioToc péoog puBudg eISIKriG amoppo@nong OAGKANPOL Tou OwHAToG (SAR) 3 W/kg yia 15 Aemtd odpwonc.
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Mn KANVIKOG Eheyxog uTio TIG (Bleg ouvBIKeg apryaye auénon tng Beppokpaciag kata <0,4°C. H modvtnta
NG EKOVAG TNG HAYVNTIKAG TOROYPOPIag eVEEXETAl val PEIWBET, EQv N TIEPLOKT EVOIaPEPOVTOG givar N (Bla

He 1y Bploketal oxeTIKA kovta otn Béon tou emdéopou V.A.C. GranuFoam Silver®.

Ogpansia pe ungpPapikd o€uyévo (HBO): Mnv torobeteite T povada Bepaneiag V.A.CUIta™ oe Bdhapo
unepPBapikou o§uydvou. H povada Bepaneiac V.A.CUIta™ Sev éxel oxediaoTei yia autod o mepiBailov Kan

Ba mpénel va avtipeTwmileral wg emkivéuvn yia mpokAnon mupkaytdg. Meta Ty anoocivdeon tne
Hovadag Bepaneiag V.ACUIta™, Ba mpénel €ite (i) va avtikataotrioete tov entdeopo V.A.CP i Tov emideopo
Bepareiag V.A.C. VeraFlo™ pie éva GAo oupPato pe HBO uAiko katd tn Sidpkela Tng Bepareiag pe umepPBapikd
0&uyoOVo Efte (i) va KaAUPETE TO N oUOPIYHEVO GKPO TNG owArvwong V.A.C.2 pe oteyvry yala. Na ) Bepareia
HBO, 0 cwArvag V.A.C.2 1y o cwhrvag Bepareiag V.A.C. VeraFlo™ Sev Ba mpémel va ouogiyyetal. Mnv agrivete
Toté évav emideopio V.A.C.® otn Béon Tou xwpic evepyo Bepareia V.A.C.® yia mepIoodTePO amo SUO WPEC

(avatpétte otny evotnta Atatppnon ¢ Oepancsiag V.A.C.° og evepyn Kataotaon).

IHMEIQZH: Avypnoiuomoeite T Oepaneia V.A.C. VeraFlo™, BeBaiwBeite 61t T0 uypd

I karaiévnong 1 1a Slahvuata Beparneiac Exovv apaipebel mAripwc arnd Tov emideouo mpv
ané ) Siakorn G Oepameiag emMoUAWONG TOQUUATWV LIE EQQPOYH QPVNTIKAG TTIECNG.

NMPOXOETEX MPOEIAOMOIHXEIZTIA TH ©OEPANEIA V.A.C. VERAFLO™
Tomkd StaAvpata Tpavpatog: Torkd SIaAIHATA f EVAIWEHRUATA TPAUHATOC EVOEXETAL

Va EIOENBOLV OTIC EOWTEPIKEG OWHATIKEG KONOTNTEG, AV TO TPAUKA Eival QVOIKTO OE

TETOI0U €i60UG KONOTNTEG. Agv IPETEL va eyxéovTal O Tpaupata pe pn SiepeuvnBeioeg

onfpayyeg fy pn SiepeuvnBeioeg uMooKAEES, KABWG evOEXETAL Va EI0ENDOLV aKOUTIWG OE
KONOTNTEG Yla TIG omoieg Sev mpoopiovtal.

Mavoeig otnv apvnuiki mieon: H epappoyn g Oeparneiac V.A.C. VeraFlo™ éxel we
AMOTENEOA TIC TTAVOELS TG Bepaneiag EMOVAWONG TPAUHATWY UE EQAPUOYH apVNTIKAG
nieong, k4Tt mou Sev cuVIOTATAL O TPAUHATA Yia Ta OTToia ATTAITETal ouVeXnG Bepaneia
V.A.C®. Mnv xpnotoroteite tn Bepaneia V.A.C. VeraFlo™ oe aotabeic Sopég, omwg 1o
aoTabéc Bwpakiké Toixwua f N un a8kt mepitovia, oe aoBeveig mou Slatpéxouv
avénuévo kivduvo aigoppayiag, éxouv éviova e€idpwatiké Tpalpata, kpnuvoug,
HOOXEUHATA 1 TPAUKATA HE O£ EVTEPIKA OUPIYYIAL.

Texvntoc 1otdc: H Bepaneia V.A.C. VeraFlo™ Sev mpoopiletal yia xprion pe kuttapikoug iy
AKUTTAPIKOUG TEXVNTOUG 1OTOUG,

AwdoTtaon: O1 aoBeveic pe SUOKOAN ry EUBPALVOTN AIOCTACN TPAURATWY Eppavi(ouv
avénpévo kivduvo aipoppayiag mou oxetiCetal pe ™ Bepareia V.A.C. VeraFlo™, e€artiag
NG mBavoTtnTag prigne Twv BpopPwy f apaiwong Twv mapaydviwv méne. Mnv
xenoluorotefte tn Bepareia V.A.C. VeraFlo™ 6mou €xouv xpnaotpomolndel aipootatikol

TIAPAYOVTEG OTOV MUBEVA TOU TPAUHATOG,

MPO®YAAZEIZ ZYIZTHMATOZ OEPAMEIAZ V.A.C.ULTA™
Tumkég mpo@uAagsic

€QAPUOTETE TIG TUTTIKEG TTPOPUAAEELS YIa TOV ENEYXO TWV AOIHWEEWY 08 GDAOUG TOUG A0BEVE(C, OUUPWVA

Ma va peiwdei o kivouvog HeTddoonc alpatoyevwe HeTadISopEVWY TaBoyovwy,
HIE TO TIPWTOKOMO TOU I6PUHATOC, AVEEAPTATWG TNG SIAYVWONG TOUG 1) TNG EKTILWHEVNG HONUOHATIKIG

KATaoTaong. EMmpooBEéTwe Twv yavTiwy, va XPNOIHOTOLETE XEIPOUPYIKN TTOSIA KAl TTPOOTATEVTIKE YUaNd,
av unapxel n mMBavotnTta éKBEoNG 0€ CWHATIKA LYPA.
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Zuvexng évav Oepaneiag DPC (Auvvamkog éNeyxoc mieonc) V.A.C.°%: H ouveyric Bepareia V.AC®

ouvioTatal o aoTabeic Sopie, dmwg eival To aoTabéc Bwpakikd Toixwpa ry n Un 4Bkt TepiTovia, pe oKomod TNy
ehayioTonoinan TG kivnong kat tn otabeporoinon Tou mubuéva Tou Tpavuatoc. H cuvexrg Bepameia ouviotatat
emiong yevika yia aoBeveic mou Slatpéxouv auénuévo kivouvo aioppayiag, £xouv éviova eEI5PWHATIKA

TPAUHATA, TIPOOPATOUC KPNHVOUG Kal HOOXEVHATA, KaBWE Kal TPAUUATA HE 0&EQ EVIEPIKG OUPIyYIa.

IHMEIQEH: H Ospareia VA.C. VeraFlo™, e€artiag g eAeyyGuevns xopriynong

I Siatvudrwy Bepareiac kat kataiévnong tpaupdtwy, mapéxer Stakomtéuevn Bepareia
V.A.C.° kat Sev OUVIOTATA YIa TOUG QVWTEOW TUTTOUG TPQUUATWY N TIG QVWTEPW TUVOIIKEG.

Méye0o¢ kan Bapog acBevouc: To péyeBog kal To Bapog Tou aoBevolc Ba mpénet va AapRavovtat uroyn
Katd T ouvtayoypdenon tng Bepareiag V.A.C.2 1y tng Bepaneiac V.A.C. VeraFlo™. Ta Bpéen, ta maidid,
OPIOpEVOL LIKPOOWHOL EVANIKES Kal o NNKIwEVol aoBevelc Ba mpémel va mapakoAouBolvtal 0Tevd wg mpog
TNV ANWAELR LYPWV Kal TV apudaTtwon. Emong, ot aoBeveic pe Tpavpa pe £viovo e§iSpwpa iy pe Heyala
TpauATa OE OXEON HE To péyeBog Kal To BApog Toug, Ba mpémel va mapakohouBolvtal oTevd, kabwg
Slatpéxouv LYNAO KivELVO UTIEPBOAIKIG AMWAELAG LYPWV Kat agudaTtwonc. Katd tnv mapakoAouBnon tng
TIAPAYWYNG Uypou, va AapBAavete umdPn oag Tov GyKo TOU LYPOU TOOO 0TN CWARVWGN OGO Kal 0TO SOKEIO.

Tpavpatiopdc otn omov8uhiki TN (SCI): 5 € mepintwon mou évag aoBevii pe SCl ekdnAwoeL
QVTAVAKAQOTIKT) SUOAEITOUPYIO QUTOVOHOU VEUPIKOU CUOTHHATOC (QMTOTOHES ANAAYEC OTNY APTNEIAKY
iieon 1y Tov kapdiako pubud we amdkplon NG SIéyeponG TOU CUTABNTIKOU VEUPIKOU CUCTAKATOC),
Ba mpémet va dlakdyete n Bepareia V.AC.S 1) tn Bepaneia V.A.C. VeraFlo™, wote va ehayiotomoinBei n
aedntpia Siéyepon, kai va avalnTAOoETe AUEDT laTPIKT BorBeia.

Bpadukapéia: a va ehayiotomoindei o kivouvog Bpadukapdiag, n Bepareia V.A.C.2 kai n Bepaneia V.AC.

VeraFlo™ Sev Ba mpénel va gival TomoBeTnéveg TANCIOV TOU TIVEUHOVOYAOTPIKOU VEUPOU.

Evtepikda gupiyyta: Ta Tpaupata He eVIEPIKA CUPIyYIa amaitoly eISIKEG TIPOPUAGEELS yia TN
Behtiotomoinon tne Bepaneiag V.A.C.2. Avatpé€Te oTIG KANIVIKES KaTEUBLVTHPIEG 0OnYieC TG Bepaneiag
V.AC® yia meploodtepec hemtopépetec. H Bepaneia V.A.C.® Sev ovvioTtdtal av o HovadIkog 0TOX0G TNG
Oeparmeiag eival n Slaxeipion fi 0 MEPIOPIOHOE TG TAPOXETEUGNG TOU GUPLYYIOU.

IHMEIQZH: H Oepaneia V.A.C. VeraFlo™ Sev Ba mpérel va xpnoipomnoleital oTiG mepITTWOES

010U UTTIGPXEL EVTEQIKG OUPIYYIO, UE OKOTTO Va amoeuxBel n uéAuvan Tou Toaduatog.

MNpooTtagcia Tou MEPITPAUNATIKOU §EPUATOC: ECETAOTE TO EVOEXOEVO XPMONG EVOC TIPOTOVTOG

TIPOETOIHAs{Ag Tou SEPUATOC, Yia TV TPOOTAS(A TOU TIEPITPAUHATIKOU SEPHATOS. MV a@rioeTe TO
APPWBEEG UAIKO va EMMKAAUYEL TO aképaio Séppa. MpooTateloTe To e08PAUOTO/EUBPUTO TIEPITPAUNATIKO
Séppa pe emmiéov 086VIO, TTPOOTATEUTIKO S€PHATOC, USPOKOANOEISH 1) AMN Sidpavn pepBpdavn. H xprion
TIOMAMA®VY OTPWHATWY 080VIOU UMOPE! VA PEIWOEL TO PUBHO HETAS00NC TWV ATHWY LYPATIAE, Yeyovdg
TIoU pmope( va augrioer Tov kivouvo epBpéypatoc. Av mapatnenBoulv onpeia epebiopol ry evaiobnoiag oto
006vI0, 0T0 apPWEEC LAIKS 1| 0N S1dTaén TNS SWArvVWong, SIakOYTE TN XEron Kat CUMBOUAEUTELTE 1aTPO.
la va amo@euxOel 0 TPAVUATIOHAC TOU TIEPITPAUKHATIKOU GEPHATOC, NV TPARATE KAl UNV TEVTWVETE TO
0BdvIo emavw amo Tov mMEEONO amo aPPWOEC UNKO KaTd TNV epappoyr) Tou oBoviou. ISiaitepn mpoooxn

Ba mpénel va embelkvUETal 08 AOBEVEIS e VEUPOTIABNTIKES AITIONOYIEG 1) SIATAPAXES TOU KUKAOQOPIKOU.

331



E@appoyr emS&£cpHou MEPINETPIKAC EQAPHOYAC: ATTOPUYETE TN XPION EMOECUWY TIEQILETPIKAG
EQPAPHOYIG, EKTOC £av UMIAPKEL OidNpa avd odpka 1y oe eEAIPETIKA e§I0pWHATIKG dkpa, dTIou evéxeTal va
anateital éva 08OVIO TIEPILETPIKAG EQAPHOYNE YIa TNV EMTELEN Kat TN SlaTrpnon TG OTEYAVOToinonG.
ECETAOTE TO eVOEKOHEVO XPHONG TTOMWV HIKPWV Tepayiwv oBoviou avti evdg ouvexduevou Tepayiou,
TIPOKEILEVOU VA EANAXIOTOTIOINTETE TOV KIVOUVO HEIWHEVNG TTEPIPEPIKIG KUKNOYOPIAC. IS1aitepn mpoooxr
Ba mpémel va eMOEIKVUETAL WOTE VA PNV TEVTWVETAL I} CUPETAl TO 0BGVIO KaTd TN oTabepPOToinar) Tou.
AvtiBétwe, Ba pémel va agriveTe To 080VIO va TPOoapHooTel anmald kat va otaBeporoinBel oTIG AKPEG HE
ENAOTIKO TIEQITUNIYHA, AV Elval armapaitnTo. Katd tn Xpron paproywy 08oviou TEPILETPIKNAG EQAPHOYAG,
giva 181aitepa oNUAVTIKO va PNAAPEITE CLUOTNPATIKA KAl EMAVAAApBAVOUEVA TOUG AMw TTAAUOUG KAl VA
Qa&IONOYE(TE TNV KATACTAGK TOU TIEPIPEPIKOV KUKANOPOPIKOU CUCTAKATOC, AV UTIAPXEL uTTopia Slatapaywyv

KUKAOQOPIKOU, SIakOYTE TN Bepameia, apaipéoTe Tov EMBGECHO KAl EMKOWWVIOTE HE VAV 1[ATPO.

ZInpeia migong: ASlo\oveite kat TapakohouBeite meplodikd T BE0N Twv OLVEECHWY TNG CWAVWONG,
TWV TWHATWY, TWV OPIYKTAPWY 1 AWV GKAUITTWY UKWV, yia va Slac@ahilete oTi Sev dnpioupyouvTal

QaKOUOIWG onpeia mieong o oxéon pe tn Béon Tou aobevouc.

Awakvpavosig ieong povadac Bepamneiag V.A.C.UIta™: >e OrAVIEC TEPITTWOELG, N AOPEAEN TNG
owhrjvwong Tne povadac Bepaneiag V.A.CUlta™ umopei va mpokahéoel GUVTOHEC SIGKUHAVOELG KEVOU
NG apVNTIKAG TTieanc o€ enineda dvw Twv 250 mmHg. AlopBuoTe apéowg TIC GUVONKES CuvayEPHOU.
Avatpé€te 010 eyxelpidio xpriong Tou ouoTtripatog Bepareiag V.A.C.UIa™ iy emkovwvAoTe e Tov

avtinpoowno NG KCI yla SUPIMANPWHATIKEG TTANPOPOPIEC.

MPOZOETEZ MPOM®YAAZEIZ A TH OEPANEIA V.A.C. VERAFLO™

KataAAnAa dradvpara: H Oeparneia V.A.C. VeraFlo™ mpoopiletal yia xprion e ta
avahwolpa UAIKA Kal Torikd SlaAUpata Kal evalwpripata Bepareiag emoviwong
Tpaupdtwy tne Bepaneiag V.A.C. VeraFlo™. Xpnolporolgite pévo Slahupata ry

EVAIWPIATA TTOU:

o Evdeikvuvtal yia Tomikr) Bepaneia EmouAwoNG TPAUHATWY CUPPWVA HE TIG 0SnYiEg
XPrONG TOU KATAOKELAOTH) TOU SIONUHATOG. OPIGHEVOL TOTTKOL TTAPAYOVTEG EVOEXETAL
va pnv mpoopilovTal yia mapaTeTapévn emagr e 10Touc, Av Sev eloTe aiyoupol yia
TNV KATaANAGTNTa EVOG OUYKEKPIUEVOL SlaAuuatog yia tn Bepaneia V.A.C. VeraFlo™,
ETMKOWVWVNOTE LIE TOV KATAOKEUAOTI) TOU SIONOHATOG YA VA EVNUEPWOEITE OXETIKA pE

TNV KATAANAGTNTA TOU Yia Kataldvnon TPaUHaTog HE TOTTKY €KBeon.

«  EivaloupfBatd pe Toug eméopoug Kat Ta avaAwotpa UAKA V.A.C.2. ETIIKOIVWVHOTE pE
Tov avtimpoowrio g KCl yia pia ANiota e Ta SlaNvpata mou €xel amodelTel Ot givat

oupBatd e Toug EMOEGHOUG Kl Ta aVaAWCIA UAKE V.A.C.S.

IHMEIQZH: H ouyvr epappoyri SlaAuudtwy umoyAwplhSous 0&€og oe UPnAéG
OUYKEVTPWOEIG UTTOPET va TTPOKaAEDE! onuavTikr umoBaduion tou uAikol. E&etéoTe To
EVOEXBIUEVO Va XPNOIIOTIOINOETE OUYKEVTPWOEIS Kal SIAPKEIEC EKBEONG TO0O XaUNAEC

600 efvail KNIVIKG OXETIKO.

IHMEIQZH: O enideopoc V.A.C. GranuFoam Silver® Sev mpoopiCetar yia xprion e
Bepareia V.A.C. VeraFlo™, kabBug ta StaAvuara evotaraéng evoéxetai va ennpedoouv
apvnTIka ta meovektriuarta tou emdéopiou V.A.C. GranuFoam Silver®.

AMayéc Soxeiwv: MapakolouBeite ouxva Tn oTaBUN TwWV LypWV oTa Soxela KaTa T XPrion NG
Bepaneiac V.A.C VeraFlo™. Evoéyetal va amaitouvtal ouxvég aMayég Soxeiwv avahoya pe Tov dyKo
£VOTANAENG LYWV Kal Tou €15pWHATOg Tou Tpaupartog, Mpérel va aMAalete 1o Soxeio ToUNaKIoTOV
ot eBSopadlaia Baon Kal va To anoppInTETe GUHPWVA KE TO TPWTOKOMO ToU I§PULATOG,
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MNPOXZOETEZ MPOM®YAAZEIXTIATON EMIAEXMO V.A.C. GRANUFOAM
SILVER®

Tomkd Stahvpara ry mapayovtec: O enideopiog V.A.C. GranuFoam Silver® Sev mpoopiletat
yia xprion pe tn Bepaneia V.A.C. VeraFlo™, kaBw¢ ta Slahbuata evotahagng evoéxetal va
EMNPEACOLY OPVNTIKA Ta MAEOVEKTHaTA Tou embéopiou V.A.C. GranuFoam Silver®.

Mpootareutikd otpwpa: OTwg e GAOUG TOUE eMEEOHOUE Ao appdes LMKO V.A.C.2, 0 emideopog
V.A.C. GranuFoam Silver® Sev mpérel va TomoBeTe(Tal G ApEON emagn e eKTeBelpéva alpo@dpa ayyeia,
onpeia avaotopwong, dpyava ry veupa (avatpéTe otny evotnta Npootacsia Twv ayyeiwv Kat Twv
opyavwv). Mrope(te va 1onoBetroete MapepBaropeva, Un OLYKOANTIKG OTPWUATA QVAEDT OTOV
emideopo V.A.C. GranuFoam Silver® kal Tnv em@avela Tou Tpavpatos. QoTO00, QUTA TA TPOIOVTA EVOEXETAL
va dlatapa&ouv Ty anoteheopatikdtnta tou emdéopou V.A.C. GranuFoam Silver® atnv meploxr mou eivat
KOAUHHEVN aTTO TN Hn GUYKOMNTIKA eM@Avela.

HAektpo8ia ) ay@yipn yéAn: Mnv agrioete tov enideopo V.A.C. GranuFoam Silver® va €pBel o€ emapr
He Ta NAekTPOSIa Tou HKT, TUXOV GAN NAEKTPASIA 1) AYWYILES YENEG KATA TN SIAPKELQ TNG NAEKTPOVIKAG
TIapakohoUBNoNG 1y KAt T AP NAEKTPOVIKWY LETPAOEWV.

AayvwoTikn angikovion: O enideopog V.A.C. GranuFoam Silver® mepiéxel LETAMIKO Gpyupo TTou

evOéxeTal va SUOXEPAVEL TNV ATTEIKOVION HE OPIOHEVOUG TPOTTOUG QTTEIKOVIONG.

YAKd emideong: H pappoyr Twv mPoidvTwy mou TIEPIEXOUV APYUPO EVOEXETAL VA TIDOKANEDEL
TIPOCWPIVO AMOXPWHATIOHO TWV IOTWV.

loxuouv TPOOBETEC IPOEIGOMOINOELS KAl TIPOPUAGEELC OF OpIopévoug EelSIKELpEVOUG embEopou V.A.C.®
Kal Hovadec Bepareiag V.A.LC.2. AVaTpESTE OTIC 08NYIES XPIIONG TOU GUYKEKPIHEVOU TIPOIGVTOC TTPWV T XPrion.
Av €xeTe OMOIABATIOTE amopia OXETIKA He TV 0pBr) ToroBétnon 1} xprion tng Bepaneiag V.A.C.2, avatpefte
OTIG KAWVIKEG KaTeuBuvTripleg 0dnyiec tne Bepareiag V.A.C.2 yia o aVaAUTIKEG 0ONYIEG 1 EMMKOIVWVAOTE

He Tov ToTiké avtimpoowro Tng KC. Ma mpoobEeTe kal TMo evnpEPWHEVES TANPOPOPIEC, EMOKEPDE(TE TNV
totooehiba e KCl otn SievBuvon www.kcil.com.
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KAINIKA ZHTHMATA

OAHFIEZ EOAPMOTHZ TOY ZYXTHMATOZX EMIAEZMOY
V.A.C. VERAFLO™

To cuotnua embéopiou V.A.C. VeraFlo™ mpoopiletal yia xprion e tn Bepareia V.A.C. VeraFlo™, dmiwg autr mapéxetat

an6 1 povada Bepaneiag VA CUIta™. Zuviotdrar n xprion Tou cuotripatoc emdéopou V.A.C. VeraFlo™ yia avolktd

TPAUUATA, OUPMEPINALBAVOHEVWV TWV TPAUHATWY HE PXEC UTIOOKAPES r) TIEPIOXEG OrPAyyag GTTou €ival opatr n

anw oYn. Mny TomoBeteite moté enideopo amd appwdeg Nk o€ TUPAE/pn SiepeuvnBeioeg orpayyec.

THMEIQZH: To ovotnua embéopou V.A.C. VeraFlo™ umopei va xpnoipornoin6el e tn Beparneia V.A.C.©

pepovwuéva katd ) uetdfaon and m Bepareia V.A.C. VeraFlo™. Avatpééte otnv evotnta AAAayég

embéapov oTi¢ TapoUoec 0Snyies xpronG.

EZAPTHMATA XYXTHMATOZX ENIAEZMOY V.A.C. VERAFLO™

Enideopog V.A.C.
VeraFlo™ - Mikpog
(Moodtnra: 2)

Enideopog V.A.C.
VeraFlo™ - Mecaiog
(Moodtnta: 2)

Emnidsopog V.A.C.
VeraFlo™ - MeydAog
(Moodtnta: 2)

Emifepa V.A.C.
VeraT.R.A.C.™ (Mapéxetal
HE TO HIKPO KAl TO PEaio
enideopo)

Ter cowAvwv V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(Mapéxetal e To peydro
emideopo)

006vio V.A.C.° Advanced
(MoodTNTA TTOU TIAPEXETAL HE
T0 HIKPO emibeopo: 2
MoodTtnTa mou mapéxetal pe
10 peoaio emideopo: 3
MoodTtnTa mou mapéxetal pe
T0 peyaho enideopio: 5)

MepBpavn paypod 3M™ Cavilon™
mou S&v mpokalei mévo
(MoobTNTA TTOL TTAPEXETA KE TO HIKPO

enideopo: 1
Moodtnta mou Mapéxetal He To pecaio

enideopo: 2
MoodTNTa TOU TIAPEXETAL LE TO PEYEAO
enideopo: 4)

Xapakag V.A.C.° e

U0 ETIKETEG TOCOTNTAG
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EZAPTHMATA NMOY AMAITOYNTAITIA TH OEPANEIA V.A.C. VERAFLO™ METO
ZYZTHMA OEPAMEIAZ V.A.C.ULTA™ (MAPEXONTAI ZEXQPIZTA)

Tet owAvwv V.A.C.
VeraT.R.A.C. Duo™
(MpoalpeTikd yia To
HIkpO Kal To peoaio
emideopo, avatpelTe

otnv evétnta Eappoyn Aoxeio

oet cwAfjvwv V.A.C. V.A.C.o-

VeraT.R.A.C. Duo™) 1000 mL
'H

Kaoéta V.A.C.

VeraLink™

‘Ohol ol emideool kal Ta eaptrpata Tou cuatipatog Bepareiag V.A.C.UIta™ eival cuokeuaopéva
amooTeElpwEvVa Kat Sev TepLExouv NATeE. Extog amod tnv kaogeta V.A.C. Veralink™, Oha Ta avahbotpa
UAIKa poopilovtarl yia pia pévo xprion. H kaoéta V.A.C. Veralink™ mpoopiCetat yia xprion Hovo o€ évav

aobBevry. H emavaypnoip inon Twv Ao MKWV prropei va mpokaléoet péAuvon Tou

TPavHATog, Aoipwén ri/kat amotvyia EMOVAWONG TOV TPAVHATOG. [0 TN SIA0PANION TNG aoParolg

KQl QMOTENEOATIKAG XPNONG, OAQ Ta EEQPTARATA TTPETTEL VA XPNCILOTOOUVTAL HOVO HE TN Hovada
Bepaneiag VACUIta™.

H amdeaon xperiong kabapng évavtl oTelpac/aonmtng TexVIKG e€aptatal armé tnv mabBo@uololoyia Tou
TPAVUHATOC, TV TIPOTIKNON TOU 1ATPOU Kal TO TTPWTOKOANO T IOpUHATOC. XPNOIHOTIOIETE KATAMNAQ

TIPWTOKONAA TOU I6PUHATOC TTPOG AMOPUYH| TNG AKOUOIOEG HOAUVONG EKTEDEILEVWV UNKGV.

AANATEZ ENIAEZMOY

Ta tpavpata mou avtieTwriCovtal pe To ovotnua Bepareiag V.A.C.UIta™ Ba mpémet va
TiapakohouBouvTal O TAKTIKA BAoN. Z€ pn HOAGHEVO TPAUKA LTI TIApAKoAoUBNaN, ot EMSEOOL

V.A.C® kat ol emideopiol Bepareiag V.A.C. VeraFlo™ Ba mpémel va aAalovtal KaBe 48 £wg 72 wpeg, ala
OXLAYOTEPO amd TPEIC POPEC TNV £BSOHAdA, eV N ouxvotnta Ba kabopiletal and Tov l[aTpod, dnwe gival
KATAMNAO. Ta LOAUOHEVA TPAUHATA TTPETTEL Va TIAPAKOAOLBOUVTAL OUXVA KAl TTOAU OTevd. Ma Ta Tpavpata
autd, N aAhayr Twv emEECHWY EVEEXETAl VA AnAITETAl OUXVOTEPA. Ta SlaoTARATA AMAYHG EMMOEoHWY
BaciCovtal otn cuvexr aloAdynon NG KATAoTAONE TOL TPAVHATOG KAl TNG KAVIKIAG EUPAVIONS TOU

a0BevoUc kal Oyl o€ éva oTaBepd XpovoSiaypappa.

AVaTPEETE OTIC KAIVIKEG KaTeuBuVTHpleg 0dnyieg Tne Beparneiag V.A.C.2 mou eival SlaBéoipeg otn Slebbuvon

www.kcil.com i EMKOIVWVAOTE HE Tov Tomikd avTimpdowro tng KCI yia va AaBeTe éva évtumo avtiypago.
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MPOETOIMAZIATOY TPAYMATOZ

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv apyioeTe TNV MPOETOIHAGIA TOV TPAVHATOG,
HeNETHOTE OAEG TIC MANPOPOPIEC AGPANEING TOU GUOTHHATOG
Bepanciag V.A.C.UIta™.

THMEIQZH: Avéxel tomobetnbei éva eniBeua V.A.C. VeralR.A.C.™ rj éva ot owArivwy V.A.C. VeraTRA.C. Duo™
aToV EMIGEOLO, ESETGOTE T0 EVOEXGLEVO XPrONG TNG Aitoupyiag "Eumotiouds emdéouou” e povadag Bepaneiag
V.A.CUlta™, yia tnv evuddtwon tou em&Eopou e amooTEIpwHEVO UOwWP, PUOIOAOYIKS 0PO rj KATTOIO EYKEKDIUEVO
TommK6 Sidhupa. Auth n evudatwon mpoopietat yia Tn SIEVKGAUVON TNG apaipeons Tou embEoou, Vi evOEXETal
va UEVEL TNV evoxAnon Tou aoBevous katd tv alayrj Tou emééopiou. Avatpé&te oTo Eyxelpidio xpriong Tou
ovotriuarog Bepaneiac V.A.C.Ulta™ yia 0dnyiec oxeTika ue T xprion e Aeitoupyiag "Eumotiouds emééopiou’.

1. AQaIpEOTE Kal amoppiPTe TOV TPONYOUHEVO EMISECHO CUUPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU
VOONAEUTIKOU 16pUHaTOC. EMOEWPOTE MPOGEKTIKA TO TPAUHA YIa Va S100QaNiCETE OTI EXOUV
apaipedei OAa Ta pépn Twv UNIKWV emideonc.

IHMEIQZH: Avo erideouog mou agaipeital eivat emideopios V.A.C.2 1 emideouog Bepaneiac V.A.C.
VeraFlo™, BeBaiwbeite 61 éxouv apaipebel 6Aa ta Tepdyia appwdoug uhikol. H Asitoupyia "Kataypagri”
ot povada Beparneiac V.A.C.Ulta™ umopei va xpnoiuomoinBel yia tov éxeyxo tou apifuou Tepayiwv
appwWSoUG UNIKOU TTOU XpnoIHomolouvTal 0To Tpalua, av Qutos 0 apiBUGE EXEl IONYOUUEVWS
KkataywpnOBel. Avatpéte oto Eyxeipidio xpriong Tou ouotriuatos Bepaneiag V.A.C.Ulta™ yia odnyieg
OXETIKA e TN xprion TG Asitoupyiag Kataypapn. Avatpétte oTic Mpogidomotioels avapopikd Le TNV
Apaipgon appwdoug UAIKOU 0TV evaTNTa TANPOPOPILY QOPANEIS TOU TTAPOVTOG EyyPAPOU.

N

. BeBaiwbeite yia Tov kaBapiopd GAou Tou VEKPWTIKOU, Un BIoiou 1oTou, oupmephapBavopévou
TOU 00TOV, TNG E0XAPAG 1} TNG OKANPUHEVNG EPENKIBAC, OUUPWVA pE TNV 0dnyia Tou laTpoU.

w

. KaBapileTte mMPOOEKTIKA TO TPAVHA KAl TV TIEPITPAUKATIKNA TEPLOXT) OUPPWVA e TNV odnyia Tou
1aTPOUL 1) TO TIPWTOKOAO TOU IGPUHATOC TPV artd KABe epappoyr.

4. TMpooTateloTe To EUBPAVOTO/EVBPUTTTO TTEPITPAUHATIKO G€ppal He emmiéov oBovio V.A.C®
Advanced, enideopo 3M™ Tegaderm™ 1) AMn rapopola Slagavr| HEUBPAVN, TPOOTATEUTIKY TOU
S€ppatog 1) USPOKONOEISH, IATPIKAG XPHONG.

IHMEIQZH: >t ouokevaoia Tou embEoHou eVOEXETal va TIEPIEXETAL UEMPBPAVN @payuoU 3M™

Cavilon™ mmou Sev mpokaAel mévo, avaoya e v mepioxr SIGBeons Tou mpoidvTog.

A

E@appoyn ¢ pepppdavng ppaypov 3M™ Cavilon™ mou dev mip

imévo (av xpn itan):

Ek. 1

a.  Tobéppa mpémel va eival Kabapd Kat oTeyvo P and TV EQAPHOYH TNG HEPBPAVNG PpayHoL
3M™ Cavilon™ mou Sev mpokahei ovo.

B.  XpnOIWLOTIOINOTE TO MTAPEXOHUEVO HAVTIAGKI YA VA EQAPHOCETE HICt OHOIOPOPPN ETTIOTPWON
HEUBPAvVNG Og OAOKANPN TNV Teploxry Tou oag evolapépel (Ek. 1).

2 AV TTApaAeipaTe pia mePLoXH, EPAPHOOTE €K VEOU OF EKEVN TNV TTEPIOXT| HOVO apoU EXEL
OTEYVWOEL N TIPWTN EQAPHOYI TNG HERBPAVNG Gpaypol 3M™ Cavilon™ mou Sev mpokahel
niévo (repimou 30 SeuTePONENTQ).
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8. Avn pepPpdavn gpaypol 3M™ Cavilon™ mou dev pokahei MOV eQPHOTTEL O TEPIOXT HE
TITUXEC OEPUATOC 1 AN TIEPLOXT EMTAQIC OéppaToc-pe-Sépua, BePaiwBeite OTI ot IEPIOXES
SEPUATOG TIOL £pyovTal O £Mmagr) SlaxwpiovTal, MPOKEIEVOU N HEUBPAVN va €XeEL TN
SuvatdTnNTa vVa OTEYVWOEL EMAPKWE TPV ETTAVENDEL 0T GUOIOAOYIKT| BEON.

¢ AQrote TN pepBpdvn @paypol 3M™ Cavilon™ mou Sev PoKahel TOVO va GTEYWWOEL

EMAPKWG TPV TNV KANDETE HIE EMEETHOUG,

*  ATarTeital £k VEOU £Qapuoyn TNG pepBpavng epaypol 3M™ Cavilon™ mou Sev
TIPOKOAEL TTOVO O€ KABe alayr) Twv em&éopwv. H pepBpdvn gpaypol agapeital

armoé To oLYKOANTIKS Tou oBoviou V.A.C.® Advanced.

€ AvemBupeite, n pepPBpdvn umopsi va a@alpebei pe xprion Twv MEPIOOOTEPWV IATPIKWV
OUOTNUATWY APAIPECNG GUYKOAMNTIKOU, CUHPWVA e TIC 0dnyies. KabBapioTe kat oTeyviote
TN OXETIKN TIEPLOX KAl EQAPHAOOTE K VEOU TN HEpPBpAvn @paypol 3M™ Cavilon™ mou Sev
TIPOKAAEl TdvO.

5. AaogalioTe Tnv enfteuén emapkoug aipootaong (avatpédte oto kepdhaio Mpogidomonoelg,
otnv evotnta Alpoppayia, AlnéoTacn, AVTITNKTIKA Kat AVOGTOAEIG CUGOWPEVGNG
aiporneTalinv).

6. TMpootatéyte evaioBntec Sopéc, ayyeia kal opyava (avatpefte oto kepahalo MNpogidomoosrg,
otV evétnta Alpoppayia, MpooTacia TWV ayyEiwv Kat Twv opyavwv).

7. Tpémetva éxouv eEaNeIpBEl TUXOV alXnPEC amoArEelg 1) Bpalvopata 0otou armd To Tpavua r
va €xouv KaAupBel (avatpé€Te 0To kepahalo MPOEIBOMOIRGELG, 0TV evOTNTa Alpoppayia,
Axunpéc amoAiéeig).
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E®APMOTH EMIAEZMOY V.A.C. VERAFLO™

08nyisg EQapHOYNG yia TPavHATA HE EMQ £¢ TOPEG 1) TIEPIOXEG OTjpayyag 6mov givat
opartn n anw 6yn.

Avatpé€te otic Khvikég kateuBuvtripleg odnyieg tng Bepareiag V.A.C.® yia NemrTopePE(c 08nylec OXeTIKA e
n Bepameia SIAQOPETIKWY TUMWY TPAUHATWV.

1.

N

Ew.2 Ew.3A E.3B

Ek.5

A&loNoyAOTE TIG SIA0TACEL Kal TNV TaBoloyia Tou Tpalpatog, CURIEPINAUBAVOREVNE TG
TIapousiac uookaewv 1 onpdayywv (Ewk. 2). Mnv toroBeteite emideopo amd appwdeg UAIKO Og
TUPAE/UN SlepeuvnOeioeg orpayyeg.

THMEIQXH: Mropeite va xpno(omotiosTe éva 1in oUyKoMNTIKS UAKS oty amd tnv TomoBétnon tou
embéajou armé appwde UAIKG, yia T poataocia uaiobntwv Sopwv (6nwg eival ta aiuopdpa ayyeia)

1} T SteukdAuvon TG LEMOVTIKIG agaipeonG Tou emEEOHOU. AV XPNCIUOTOIOUVTAl OUUMANPWUATIKG
VAikd kdTw amd Tov enideopio V.A.C. VeraFlo™, mpénet va eivat oupfatd e 1o xpnoipomnotoUpevo SidAuua,
kabu¢ emiong mpénet va eivai kat SIKTUWTA, Topwdn 1 BUPISWTE, WOTE Va EMTPETOLY TNV ATTOTEAECUATIKT
apaipeon vypwv Kat EEI6PWHATOC,

. Koyrte tov enideopo V.A.C. VeraFlo™ oto katdMnho péyebog, dmwg amarteitat:

a.  Emideopog V.A.C. VeraFlo™ - Mikpd¢ kal HECQIOG: ZKIOTE TPOOEKTIKA TO a@PWEEG UNKO KaTd
urikog TG S1dtpnong, o péyebog mou va emitpéntel va TonoBetnBel anahd oto Tpavua, Xwpic
TO APPWEEG LNIKO Va TEPITUNIXOEL OQIXTA 1) val EMKAAUTITEL TO aképalo Séppa (Etk. 3A).

B.  EmiGeopog V.A.C. VeraFlo™ - Meydhoc: Koyte To appwdeg UAIKS Ot péyeBog ou va emTpenel
va TonofetnBel amald oTo TPavpa Xwpig To apEWSEG UNKO va TEPITUNIXOET 0pIxTa 1 va
EMKANUTTTEL TO aképato Séppa (Etk. 3B)

MPOXOXH: Mnv kofete i oki(ete To appw e UAIKS dvw and To Tpadua, kabdg evééxetar va méoouv

Bpatopata péoa os auto (Eik. 4A kal Eik. 4B). Makpia armd o onpieio Tou tpaduatog, Tpiyte 1a dkpa

ToU aPPWSOUS UNIKOU yia va apaipéosTe Tuxév Bpavouata i xaAapd owuatidia mou evEEXeTal va méoouv

Uéoa 1j va mapauelvouy aTo Tpauua KaTd T agaipeon Tou emSELOU.
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3. TomoBetr|oTe amald 1o appWSEG LMKSO OTNV KOINOTNTA TOU Tpaupatog, Slac@ahilovtag tnv enagr)
HE ONEC TIC EMPAVELEG TOU TPaUpATOC (ATeikovion peydou emdéopou V.A.C. VeraFlo™) (Ek. 5). Mnv
ETTXEIPNOETE VA WONOETE £vav eMEECHO amd apPEWOES UNIKO O WA TIEQIOXT] TOU TPAUKATOG,

THMEIQIH: Awaopaliote Ty emagr appwdous UNKOU-LE-QPPWSEC UAIKO UETAEU TWV MTAPAKEILEVWY
Tepayiwy apewSous UAIKOU Yia OLOIGHOP®N KaTavour) Tou UYpoU Kal TNG apvnTIKIAG mieons. Mnv arioete

70 aPPWOEG UNIKG va emkaUper To aképaio Sépua.

Etikéta mogdtnTag eEMOEpATWY and a@pwdeg UAIKO
Huepopnvia epappoync emdéopou 1

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

# —+—
APIBHOC TEpaKiWY a@POGoUG UNKOU J
Ek.6 710y RNgWonoIo0VIaL oTO Tpavla

Xapakag V.A.C.° pe eTIKETA TOGOTNTAG EMOEPATWV ANO
apPwdeg UAIKO
I

‘\\\HHH‘HHU\H‘\HH\H
3

P

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\HU\H‘HHU\H‘HWH
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4. Kataypa@eTe TO GUVOAIKO apIBO TEHAXIWY appSoUS UMKOU TIoU XPNOIHOTOIOUVTAl OTO Tpalua
OTNV TTAPEXOHEVN ETIKETA TTOOOTNTAG EMBEHATWY MO APPWSEC UNKO (TpocapTnévn otn
owArivwon embépatog V.A.C. Veral.RA.C.™ 1y, av XpNOIHOTIOLETAL, TN OWARVWON TOU OET CWARVWY
V.A.C.VeraTR.A.C. Duo™) (Ek. 6) kat 010 Sicypapipa Tou aoBevouc, H TikéTa moootnTag emOepaTwy
ano6 a@PWOEG UNKO Hopel va agalpedei ané tov napexopevo xdpaka V.A.C® (Eik. 7) kat Oa mpérel

va TonmoBetnBel o pia meployr| mou Ba eival opatr and Tov endpevo Bepdmovia [atpod.

H Aertoupyia "Kataypagri" otn povada Bepaneiag V.A.CUlta™ umopei va xonoiuomoinBel yia tnv
Kkataypagrj Tou apiBuoU Tepaxiwy appwdoug UAIKOU 1Tou xpnaiuomolodvTal To Tpauua. AvaTpéSTe
o070 EyxeipiSio xpriong tou ovatriuatoc Bspaneiac V.A.CUlta™ yia 08nylec oxeTiKa pe T xprion e
Aertoupyiag Kataypagn.
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E®APMOIH OOONIOY V.A.C.° ADVANCED

MPOXOXH: H katdotaon tou Sépuatog tou acBevols Ba mpérel va napakoAouBeital otevd (avatpé€te oto

kepdhaio MpouAdéeig, oty evotnta lMpooTaacia Tov mepitpavpatiko Sépuarog).

w

MpooTtateutikd
otpwua 1

Mpootateutikd
Ek. 9 oTpwHa 2

. NMepdyte 10 006vIo V.A.C.2 Advanced yia va KOMNIWPETE TO aPPWOEG UAIKS Kal éva emméov

mepIBWPI0 3-5 em ard Tov AKEPQIO TIEPITPAUATIKO 10TO (EtK. 8). MTTOpE(Te va KOYETE Tov emidecpo
V.A.C® Advanced og MOMG TEpdxIa Yo EUKONOTEPO XEIPIOHO. MTTOPEITE va QUAGEETE Tov emibeopo

V.A.C.° Advanced mou mepIOOEVEL yia VO OppayicETE SUOKOAEG IEPIOKES, £GV eival amapaitnto.

. AQQIPEOTE TTPOOEKTIKA TO TIPOOTATEUTIKO OTPWHA 1, WOTE va eKBEOETE TO OUYKOMNNTIKO (EtK. 9). To

066vio V.A.C.® Advanced propei va ouykpatnOel anod To xdpaka/ta mepuyia XePIopOoU.

. TOMOBETHOTE T OLUYKOMNTIKY) TAEUPA £TOL WOTE VA Eival GTPAWKEVN TTPOG T KATW, EMAVW amd TO

APPWAOEC LAIKS, kal epappdoTe To 086vio V.AC.® Advanced, WoTe va KaAUYETE TO apPWEEG UNIKO
Kal 1o aképato Séppa, Slaopariovtag 6Tt to 086vio V.A.C.2 Advanced kaAUTTTEL éva TepIBwpLo

TOUNGXI0TOV 3-5 €m aKEPQIOU TIEPITPAUHATIKOU 10TOU.

. AQQIPEDTE TO TTPOGTATEUTIKO OTPWHA 2 KAl TAUMOVAPETE armaid to oBovio V.A.C.® Advanced yia va

Sl00PaNICETE TV AMOPEAKTIK 0@pAyior| Tou (Elk. 10).

IHMEIQZH: H owotr oppdyion tou tpadpatog ue To 08ovio V.A.C.° Advanced eival (wtikric
onuaociac yia va dlacpaliotel 6Tt n Bepaneia xopnyeitai oto Tpadua. lia m xperion e Oepaneiag

V.A.C. VeraFlo™ o€ tpaduata ota oroia eyaAog Sykog uypol evotdAaéng xopnye(tal oto tpavua rj oe
Tpavuata oe avatouikés BEoei¢ mou elval SUokoAo va appayioToly, armaitolvial EMmAEOY MPOPUAGEEIS
yia va 81aopalioTel 611 0 emideoiog elival owoTd oppayiopévog on Sidpkela Tne Bepareiac. Eéetdote
0 EVEEXOUEVO va TIPOOAPUGOETE T BEon Tou acBevouc oTn SIApKela Tou KUKAoU evotaraéng, va
EQAPUOOETE UiIa EMMAEOV OTPWON 0B0oVioU O€ TTTUXEC I0TOU 1 TIEPIOXEG TTOU EVOEXETAI va EivVal ETTIPPETTEIG
0e SIaPPOEC Kal va UITOOTNPIEETE TNV TTEPIOXT TOU TPAUHATOC O€ karmola empdaveia rj pa&iAdpt yia tnv
amopuyn Uetakivnong tou oBoviou, av 1o Tpadua Ppioketal oe eaptpevn Béon.
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E®APMOTIH EMNIOEMATOZX V.A.C. VERAT.R.A.C.™

(Mapéxetat pe To PIKPO Kat To pecaio emideopo V.A.C. VeraFlo™)

To emiBepa V.A.C. VeraT.RA.C.™ eivat éva oOANoKANPWHEVO OUOTNHA TIOU EVOWHATWVEL A CWARVWON YIa TV

€l0080 UYPWV Kal pia CWARVWON YIa TNV agaipeon Tou e§I6PWHATOL/UYPOU HEOW TNG ETTIPAVELG EVOG
Hepovwpévou emBépatog (Eik. 11).
THMEIQZH: Mnv koBete 10 mBepa Kat uny eI0dyeTe TN owArvwon otov emideouo appwdous UAIKOU. Autd

EVOEXETAI va armoPPAGEEL TN OWAIVWON Kal va TIPOKANETEL TNV VEpyoroinan ouvayeppol and T povada
Beparneiac V.ACUIta™.

1.

P
_-" ) Eicodog uypwv

EniBepaVAC 1 E€oBoguypiv
VeraTRAC™

Eik. 11 |

EmAé€Te TO onpeio epappoynic Tou emBEpaTog. EEETA0TE MPOOEKTIKA TTOU Ba TOMOBETHOETE T
OWANVWOTN, WOTE val KATaoTel Suvatr N BEATIOTN por). ATo@UYETE TNV TOMOBETNON TIGvw and
TIPOECOXEG OOTOU 1) GE TITUXEG TOU 1GTOU.

IHMEIQZH: [iava eumodioeTe T0 MepIpaUUATIKG Eufpeyua os Tpavuata mmou eivat Likpdtepa amnd tov
KeVTPIKG 6I0KO TOU EMMBEUATOC, Eival EEQIDETIKA NIAVTIKG O KEVTPIKOG GIOKOG va Unv KpELETal TTIAvw aré T0 koo
T0U a@PWE0US UAIKOU Kl N TIEPITPQUUATIKY TIEpIoy ] va efval owoTd mpooTateuuévn. fia odnyie¢ mpootaoiag
NG MEPITPAUUATIKAG TTEPLoXTiC, avatpééte otnv evatnta lMpogTotpacia tpavparog. Avatpélte oty evotnta
Eg@appoyn yépupag pe to cbotnua emdéopov V.A.C. VeraFlo™ o1ic mapoloe; o6nyies xprions kat oTic
KAvikéG kateuBuvtripieg 0dnyiec Tne Bepareiac V.A.C.° yia GUUMANPWHATIKE TERVIKEG EQQpPHOYAC EMEOUOU.

. Miéote 10 086vIo VA.C® Advanced Kai KOYTE IPOGEKTIKA Hia o7Try Tiep(mou 2,5 em oo 0B6vio V.A.C.2 Advanced

(61 oxioun) (Ek. 12). H orm) 6a mpénet va eival apKeTd peyahn WoTe va emTpémel Ty €i0o8o Tou Uypou Kat Ty
agpaipeon Tou uypPoU f/kal Tou e§I6PWHATOC, Aev Elval amapaitnTo va KOYETE To apPOES UNKO.
IHMEIQXIH: KOrte Lia omm kai Oxi ia oxIour, Kabwg n oxioun evoéxetal va oppayioe! katd m
Sidpkela tne Bepareiac.

. E@appoote o enibepa, To omoio SlabéTel évav Kevtpikd Sioko Kal pia mepiBaANovoa eWTEPIKY

OUYKOMNTIKH emévéuon.
A AQalpéaTe Kal Ta SUO TIPOGTATEUTIKA OTPWHATA OTAPIENG T Kal 2 yia va eKBECETE TO GUYKOMNTIKG (EtK. 13).

B.  TomoBetroTe TO GvolyHa Tou eMBEUATOC 0ToV KevTpIkd Sioko ameubelag mavw amé tnv omm
Tou oBoviou V.AC.® Advanced (Eik. 14).
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Y- E@apuooTe frma mieon otov Keviplko Sioko kal oTny eEWTEPIKN EMEvEUON, yia va
Sla0PaNoETE TNV TIARPN CLUYKOMNON TOU EMBEHATOC.

8. TpaPn&te mMpog Ta MMiow TO UIMAE TITEPUYIO, YIA VAl APAIPECETE TO OTPWHA 0TaBepoTonoNG

embéparoc. (Eik. 15).

EOAPMOTH ZET ZQAHNQN V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™

(Mapéxetat pe To peyaho enideopo V.A.C. VeraFlo™. AatiBstat emiong wg MPOaIpETIKO
BondnTiké e§apTnpa yia Xprion HE TO HIKPO Kat To pecaio emideopo V.A.C. VeraFlo™)

To oeT owhjvwv V.A.C. VeraTRA.C. Duo™ amoteheitat and 600 embéuata: 1o embepa evotaAagng yia tny evotaan
UypoU Kai To emiBepia SensaT.RA.C.™ yia Tv agaipeon uypou kat e§I6pwHaTo (Etk. 16). EEETA0TE To evdexdpevo
va xpnotuomolroete 1o oeT owhrvwy V.A.C. VeraTR.A.C. Duo™ yia peyahutepou peyéBoug Tpaupiata, yia ta omnoia

amnarteital TERVIKN Ekmuong (eioodog kal agaipeon vypwv ota onueia mou eivat Slaxwpiopéva) (Ewk. 17).
THMEIQZH: Mnv koBete 10 emBepa Kat unV eI04yeTe TN owArvwon otov nideouo appwdous UAIKOU. Autd
EVOEXETAI va amoPPGEEl TN oWAIVWOn Kai va POKAAETEL TV vepyomoinan ouvayeppol amd T povada
Beparneiac V.ACUIta™.

EniBepa evotéhatng
EmiBepa SensaTRA.C™ Eico80¢ uypiv

‘Exmhuon
uypoU aTo
Tpavpa
EmiBepa
SensaT.RA.C.

‘E€080¢ uypwv

Ek. 17 Eik. 18

Eik. 19 Eik. 20 Eik. 21

E®APMOrH EMNIOEMATOX ENXTAAAZHX

1. EmMAEETE TO ONEID EQAPUOYNG TOU EMBEUATOG EVOTANAENG. EEETAOTE TIPOOEKTIKA TN por) Tou LYPOU
Kal TNV TomoBéTnon TG CWANVWoNG WOTE va KATtaoTel Suvatr) n BENTIOTN por|. ATTOUYETE TV

TomoBéTnon emavw amd MPOEEOXEC 0OTOU 1y OE TITUXEG TOU 10TOU.

IHMEIQZH: Orore eivar Suvatdy, To emibepa evotdhaéng mpénei va TonoBeteital oe avtepo nimeSo

aré to enibepia Sensal RA.C™.

IHMEIQZH: [ia va eunodioeTe 10 MepITPQUUATIKO EUPBPEYUQ OE Tpauuata mmou eivat LikpdTepa and
TOV KEVTPIKG SIOKO TOU EMBELATOG, Elval EQIPETIKA ONUAVTIKG O KEVTPIKOG SIOKOG va NV KpEUETal
71Gvw aré To Gkpo Tou appWSoUG UNIKOU Kat N TEPITOQUUATIKN TTEPIOXN va Eival OwWOTd MPOOTATEUUEVN.
[l 0dnyie¢ mpooTaciag NG MEPITPAUUATIKIG TTEPIOXTIC, avaTpéSTe oTny evotnta Mpoetolpacia
Tpavparog. Avatpécte ot evotnta Epappoyn yépupag pue to cvotnua emdéopov V.A.C.
VeraFlo™ oti¢ 1apoUoeg 0dnyies xprong kat otic KAVIKEG kateuBuvTripiec odnyieg e Oepaneiac V.A.C.®
YIQ OUUTANPWUATIKEG TEXVIKEG EQAPUOYIG EMOEOLOU.
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2.

Miéote o 086vio V.A.C.2 Advanced kal KOYTE IPOOEKTIKA Hia ortr Tiepimou 2,5 em oto 0Bovio V.A.C®
Advanced (ox1 oxiopr) (Etk. 18). H ortry mpémet va ival apKeTd Peyahn WOTe va eMTPENEL TNV €l0080
TOU LYPOU. AgV gival AaPaitnTo val KOYETE TO APPWEEG UAIKO.

IHMEIQXIH: KOYte pia o kai Oxi ia oxIour, Kabwg n oxioun evoéxetal va oppayioe! katd m
Sidpketa tne Bepareiag.

. E@appoote To eniBepa evotahaéng, To omoio SlabeTel vav Kevtpikd Sioko Kat pia mepiBdAouoa

€EWTEPIKI) OUYKOMNNTIKF £MMEVOLON, KAl TO HIKPOTEPNG SIAPETPOU OWAva.

a.  AQaIPEOTE Kal Ta SUO TTPOCTATEUTIKA OTPWHATA OTAPIENG T Kal 2 yia va ekOECETE TO
OUYKOMNTIKO (ElK. 19).

B.  TomoBetr|oTe TO AvolyHa TOu MBEUATOC OToV KeVTPIKS Sioko aneubelag mavw armé tnv onr
Tou oBoviou V.A.C.° Advanced (Eik. 20).

Y. Egapudote fima nieon otov Kevipiko Sioko kat 0Tnv eEWTEPIKN EMévEUON, yia va

SlaoPaNioETE TV AP CUYKOMNON TOU EMOEUATOC.

8. TpaPn&te mpog Ta mow TO PIMAE TITEPUYIO, YIA VA APAIPECETE TO OTPWHA 0TaBepomolnong
emBépatog (Eik. 21).

E®APMOrH EMIOEMATOX SENSAT.R.A.C.™

1.

N

w

EmAé€Te TO onpio epappoync Tou emBépatog yia to emBepa Sensal.RA.C™. EEETEOTE TPOOEKTIKA
N POX) TOU UYPOU Kal TV TOMOBETNON TNG CWARVWONG WOTE va KataoTel Suvatr| n BENTIOT por.

ATOQUYETE TNV TOMOBETNON EMAVW ATTO TIPOEEOXEG OOTOU 1} OE TITUXKEG TOU 10TOU.

IHMEIQZH: Orote eivar Suvatdy, to eniBepa Sensal.R.A.C.™ mpénei va TormoBeteltal o€ KatTeEPO

eninedo amd to enibepa evotdlaéne.

THMEIQZH: [ia va eunodioeTe 10 MepITPQUUATIKO EUPBPEYUQ OE Tpauuata mmou eivat ikpdTepa amd
TOV KEVTPIKG SIOKO TOU EMBELATOG, Elval EQIPETIKA ONUAVTIKG O KEVTPIKOG SIOKOG va NV KpEUETal

TIGvw aré To Gkpo Tou apPWSoUS UNIKOU Kat N TEPITOQUIATIKN TTEPIOXN va Eival OwOTd MPOOTATEUUEVN.
Avatpécte otnv evotna lMpogtopacia tpavpatog yia odnyies mpootaoiag e mepItpauUATIKAG
neployric. Avatpéte otnv evotnta Epappoyn yépupag pe to cvatnua emdéopov V.A.C. VeraFlo™
OTIG TAPOUCES 08NYIES XPHONG Kal OTIC KAVIKES KaTeuBuVTripIes 00nyie¢ T Bepaneiac V.A.C.2yia

OULTANOWHATIKEG TEXVIKEG EQapLOYNG EMEETLOU.

. Thiéote 1o 086vio V.AC.® Advanced kal KOYTE IPOOEKTIKG [ia o1t iepiTou 2,5 em oto 086vio

V.A.C® Advanced (ox1 oxiopr) (Etk. 18). H ortry pérmel va elval apKETA HeYAAn WOTE VAl EMITPETEL TNV
agaipeon Tou LypoU A/Kal Tou EIBPWHATOG. Agv ival amapaltnTo va KOYETE To aPpwOEG UNKO.

THMEIQXIH: KOWrte pia o kai Oxt ia oxiour, Kabwg n oxioun evoéxetal va oppayioe! katd m

Sidpkela tne Bepareiac.

. Epappdote 1o eniBepa Sensal.RA.C.™, To omoio Siabétel évav kevtpikd Sioko kal pia mepiBaMouvoa

€EWTEPIKT OUYKOMNNTIKA emévduan.

o A@alpEoTe Kal Ta SUO MPOOTATEUTIKA OTPWHATA OTAPIENG T Kal 2 yia va ekBECETE TO
OUYKOMNTIKO (Ek. 19).

B.  TomoBetroTe TO Gvolyua Tou emBERATOg oTov Kevipikd Sioko ameubelag mavw amé tnv omm
Tou oBoviou V.A.C.® Advanced (Eik. 20).

Y. E@appooTe fiia mieon oTov KevIpIKO Sioko kal oTnv eEWTEPIKN emEvEUON, yia va

Sl00QaNoeTe TV MARPN GUYKOMNON Tou EMBEUATOG.

8. TpaPrte mpog Ta MMiow TO PIMAE TITEPUYIO, YIa VA APAIPECETE TO OTPWHA 0Tabepomolnong
emBépatog (Ek. 21).
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EKKINHXZH OEPANEIAXZ V.A.C. VERAFLO™

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv ané tnv évapén tng Bepanciag V.A.C.
VeraFlo™, peAetiiote OAEG TIC MANPOPOPiEG acPalgiag Tou
guoTtiparog Oepansiag V.A.C.UIta™.

Avatpé€te aTo gYXEIPiSIo XPrONG TOU GuCTHRATOC Bgpansiag
V.A.C.UIta™ y1a OAeG TIG AEMTOUEPELEC GXETIKA ME TN XPHON TNG
povadac Bepamneiag V.A.C.UIta™.

Ek. 22 Eik. 23

a P&BooC pe
@ aunen anoAnén

QD Sakog
N SIaAIHATOC

Ek. 25

Eik. 27

g

w

B

w

o

. Agaipéote Ty kaogta V.A.C. VeraLink™ amo tn ouokeuaoia kal TOmoBeTHOTE Ty 0T Hovada

Beparneiag V.ACUla™, uéxpt va aopahios ot Béon g (Eik. 22).

IHMEIQZH: Avnkaoéra V.A.C. Veralink™ Sev éxel aopaliosl mAnpwe, Ba nxrioet ovvayepudc amnd
Hovada beparteiac.

IHMEIQZH: H kaoéra V.A.C. Veralink™ mpoopiCetat yia xprion puévo ot évav acBevij kai Ssv 6a
TIOETTEL VA XPNOIUOTIOIEITAI YIQ TTEQIOOOTERO QTG TPEIG UEPEG. AVATPEETE OTIC KaTEVBLVTHPIES 0ONY(EC TOU
16pupatog, v epapudletal.

AV XPNOILOTOINOETE TN PABSO He atxunper amoAnén e kaoétag V.A.C. Veralink™, ouvdéote to
@loNidlo/odko Slahvpatog evotahaéng otny kacéta V.A.C. Veralink™ (Eik. 23).

Kpepaote 1o glahidio/to odko Slahupatog evotdha&ng oto puBilopevo Ppaxiova avaptnong tng povadag

™

Bepaneiag. AvatpéTe ato eyxelpidio xpriong Tou ouotrpatog Bepaneiag V.A.C.UIta™ yia Aemtopepeic odnyiec.

SUVEEOTE TN YPapr evotaha&ng (owArvag pikpdtepng Slapétpou) Tou embéuatog V.A.C.
VeraT.RA.C™ (1} Tn owhivwon emBépatog evoTaAagng, av XpnoIHOTIOLE(TE TO OeT SwAvwv V.A.C.
VeraTRA.C. Duo™) otn owArjvwon tne kacétag V.A.C. Veralink™ (Eik. 24).

. BeBawbeite dti kat ot SUO OPIYKTAPEG OWAVWONG Eival AVOIKTOL Kal OTL €xouv TomoBeTnBel owoTtd

TIPOG AMOTPOTTY) ONHEiwV THEoNC ri/Kat peBIOHOU Tou G£PATOC,
Agaipéote To doxeio V.A.C.2 amd Tn cuokevuaoia Kat TomoBeTroTe To 0T povada Bepaneiog
V.ACUlta™, péxpl va acpahioel otn 8¢on tou (Etk. 25).
THMEIQXIH: Av 1o Soxeio Sev eival owotd TomoBetnuévo, Ba nxrioel ouvayepude amé m povada
Oepaneiac V.ACUIta™.
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. 2uvdéote Tn ypapun V.A.C2 tou emBépatoc V.A.C. VeraTRA.C™ (1 Tn owArvwon emopatog

Sensal.RA.C™ av xpnolporoteite 1o ot owhivwy V.A.C. Veral.R.A.C. Duo™) ot owArjvwon Soxeiou
(Eik. 26).

. BeBaiwbeite T 0 0@yKTripag oe KaBe owhrva gival avolktdg (Etk. 27) kal TOMOBETHOTE TOUG

OQIYKTHPES HAKPLG amd Tov aoBevr.

. Evepyomoiriote Tn povada Bepareiag V.A.C.Ulta™, emAEETe TIC pUBIOEIC TNG CUVTAYOYPAPOUHEVNG

Bepaneiag kat EexkiviioTe T Bepareia. Avatpé€te 0To eyxelpiSio xpriong Tou ouoTrpaTog Beparmeiag
V.A.CUlta™ yia Aemtopepeic odnyiec.

IHMEIQZH: H Asitoupyia "KukAog Sokiunc" otn povada Bepaneiag V.A.CUlta™ umopei va
XxonotonoinBei yia va emBePaiwbel 61t To oloTna PUBUIOTNKE OWOTA. AvatpéSTe OTo eyxelpiSio xprions
Tou ovotruarog Bepareiac V.A.C.UIta™ yia odnyiec oxeTikd e Tov Tpomo pubuiong e Bepaneiag kat

xoriong e Aerroupyiac "KukAog Sokiunc'"

. O enideopoc V.AC. VeraFlo™ Ba mpémel va €xel (apWHEVN EPPAVION OE HIKPO XPOVIKO SlaoTnHa

ano Ty évapén g Bepareiac. Aev Oa Tpémel va akolvyovTal fixol cuptyHoU. Av umdpyel voeign
Slappor|g, eNéyETe TIC oppayioel; Tou emBépatog V.A.C. VeraTRAC™ i Twv emBepdtwy Tou 0T
owArivwv V.AC. VeraT.RA.C. Duo™ kat tov enideapo V.A.C.2 Advanced, TiG CUVSETEIC CWAIVWONG, TIG
ouvdeoelg Soxeiou, Tic ouvdéoelg kaoetag V.A.C. Veralink™ kat BeBaiwdeite 6Tt GAOL O OPIYKTHPES
OWNAVWONG EivVal AVOIXTOL.

IHMEIQIH: H Asitoupyia Seal Check™ otn povada Bepaneiac V.A.C.Ulta™ umopei va xpnoipomoinBei
yia tov é\eyxo Slappov 010 0UoTNUA. AVaTPESTE OTO EYXEIPIBIO XPrIoNG ToU oUOTrLaTOS Bepareiag
V.A.CUIta™ yia 08nylec OXeTIKA e Tov TPOTTO Xpriong T Aeitoupyiag Seal Check™.

IHMEIQZH: Avevromotel n nyri e Siapporic, oppayiote ue emmiéov 086vio V.A.C.° Advanced yia
va S1a0@aNCETE TNV aKepaIdTNTA TNG OPEAYIONG.

TomoBetr\ote 0g ao@alr} B€on TN CWArVWON TIOU TIEPICOEVEL YIa VA ATTOPUYETE TUXOV TAPEUPBOAN
0TI KIVIOELG Tou aoBevoUG,

THMEIQZH: Av 1o tpavua elval mavw amd mpoe€oxri 00Tou 1j O EPIOXEC GTou To BApo¢ LUmopel va
ETMPEPEL TPOOBETN TTEON 1} KATATTOYNON OTOUG UTTOKEIUEVOUS (0TOUG, Ba mpérel va xpnoipomoinBel wa
EMPAVEIQ 1] CUOKEUT] avakoUQIonG amd TNV TiEn, yia Tn UEYIOTONOINON TNG aVaKoUPIoNS QopTiou Tou
aoBevolc.
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EOAPMOTH FTE®YPAX ME TO ZYXTHMA EMIAEZMOY V.A.C. VERAFLO™
H epappoyr vépupag mpénel va xpnotpomoleitat 1) yia va eumodioeTe To mepITpaupatikd éuppeypa e
TPAUHATA TTOU Eival HIKPOTEPQ ATTO TOV KEVTPIKO GIOKO TOU/TWV EMOEUATOC/-wV 1 2) OTaV TIPEMEl va
ToroBetioeTe T0/10 EMBepA/-Ta pakpid anod 1o Tpavpa yla va punv dnuoupyndei rieon oto Tpavpa fy
yUpw anoé auto.

MPOXZOXH: H katdotaon tou Sépuatog Tou aoBevols Ba mpéne va napakodouBeital otevd (avatpé€te oo

sz

keparaio Mpo@uAdéerg, atny evétnia Mpootadia Tou mepitpavpatikol Sépp

MPOXZOXH: ¢ 107m06£1M0N Kataképuene yépupac mou SnUIOUPYETAl YIa TPQUUATA UETPIWG EWE EEQIPETIKG
£EIGPWHATIKG, N apVNTIKY TTECN TT0U XOpNYe(Tal 0To TpaUHa TIPEMEl va UelwOEl Kata mepimou 25 mmHg yia kabe
71661 (30,5 cm) TG yYépupag. EEeTAOTE TO evdexduEvo va auéroeTe Tn pUBLIon emSIWKGLEVNG apvnTIKAG THEONG

avaroywe.

Koyte n yépupa oto

OUYKEKPIUEVO OXAHa Kevtpikog
Siokog
Meptoxn
. YEQPUEQC
Ek. 31 Eik. 32 Eik.33
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. E@appoote tov emideapo V.A.C. VeraFlo™ kat tov emideapio V.A.C.2 Advanced oto Tpavua, 6nwe

TIEPIYPAPETAL OTIG TTOONYOUHEVEG EVOTNTEG.

. Miéote 10 086vio V.A.C.® Advanced kal KOYTE IPOOEKTIKG pia o7t TiEIou 3 em (X1 OXI0Wr) 0TO

086vio (Erk. 28). H orr| mpémet va yivel Tavw amé To onpeio Tou Tpavpatog. Aev eival amapaitnto va
KOWETE TO ApPWEEC UAIKO. H O TIPETEL Val gival APKETA HeYAAN WOTE Val EMITPENEL TNV eVOTANAEN

Kal TNV aQaipeon Tou uypou.

. E@appdote emmiéov 08évio V.A.C.2 Advanced mévw and to aképato Séppa dmou Ba epapuooTel n

Yépupa (Ewk. 29, Ek. 30). BeBaiwbeite &ti n meploxry Le To 086vIO gival HeyalUTEPN ammd TN YEQuEa
and a@pWES UNKO.

THMEIQZH: Amo@Uyete TV MEPIUETOIKN EQapuoyr] Tou oBoviou. Avatpééte oTo kepdAaio
MpoguAdéeig, oty evotnTa MepIUeTPIKN EPapuoyr emdéopov.

. Anpovpynote yépupa

a.  TaTo pikpd kat to peoaio emideopo V.A.C. VeraFlo™: KOYTe rj okioTe éva katdMnAou peyéboug

Koppat emdéopou V.A.C. VeraFlo™ yia tn yépupa (Elk. 31).

MPOXOXH: 70 koG TG yépupag Mpémel va elval 600 To Suvatév LIKPOTEPO yia T

SlaopaMion emapkoUs poriG Tou LYPOU.

B.  TaTo peyaho enideopo V.A.C. VeraFlo™: Kéyte to peydho enideopo V.A.C. VeraFlo™ oe

OUYKEKPIHEVO OxrHa, Omwg Seixvel n Elk. 32.

IHMEIQZH: Katd tnv komr tne yépupag amd to peydAo emideoio, n SIGHETPOG TOU

LeydAou dkpou Ba mpémel va elvar ueyadTtepn amé Tov Kevipikd Sioko Tou embéuatoc V.A.C.
VeraTRA.C.™ (Eik. 33). To urjkoc TG yépupac mpémel va lvat 600 1o Suvatdv UKPOTEPO Yia T
SlacPAaNon enapkoUs poriG Tou LYPOU.

. QBA0TE TO HIKPO AKPO Tou embEapou yépupag V.A.C. VeraFlo™ otnv orr) tou oBoviou V.AC.®

Advanced oo onpeio Tou Tpavuatog (BA. o 1 mapamavw) (Eik. 34).

. TomoBEeTr|OTe To pHeyANo dkpo Tou embéapiou yépupag V.A.C. VeraFlo™ oto 086vio mou éxel

£QappOOTEl mMavw amd To akepalo Géppa (BA. To 3 mapamavw), otn Béon dmou Ba TomoBeTnBel To
eniOepa V.AC. VeraTRAC™ (Eik. 35).

IHMEIQZH: 7o ueydo Gkpo TG yépupag mpérel mavia va TomoBeteital o€ avitepo enimedo aré 1o tpavua.

. KaAuyte T yépupa pe emmiéov oBovio V.A.C.® Advanced (Eik. 36). Eappoote 1o 086vio VAC®

Advanced, ériwg meptypdgetal otnv evotnta Eqappoyn oBoviou V.A.C.° Ad ed.

. Miéote To 0806vio V.A.C.® Advanced kal KOYTE IPOOEKTIKG [ia orTr TiepiTou 2,5 €m oTo 086vIo

V.A.C® Advanced (ox1 oxiopr) (Etk. 37). H ortry Ba mpéret va yivel 0To Heyalo GKpo TNE YEPupag
mou SnpioupYRONKe. Aev gival amapaitnTo va KOYETE To appwdeg LAIKO. H orr) Ba mpémel va eival

QPKETA HEYEAN WOTE VA EMTPETEL TNV EVOTANAEN Kal TNV a@aipeon Tou LYPoU.

IHMEIQZH: Koyrte uia o kat Oxt pia oxiopri, kabs n oxiour evoéxetal va oppayioel katd

Sidpkela tne Bepareiac.

. E@appoote 1o entBepa V.A.C. Veral.RA.C.™ (Elk. 38), oG meptypdgetal otny evotnta Eappoyn

emOéparog V.A.C. VeraT.R.A.C.™.

. Juvdéote 1o emiBepa V.A.C. VeraTRA.C™ otn povada Bepareiag V.A.CUIta™ kat pappdote T

Bepareia, Onwg meplypdaetal atnv evotnta Ekkivnon 8gpaneiag V.A.C. VeraFlo™.

IHMEIQZH: Katd m xprion tou oeT owhrivwv V.A.C. Veral.RA.C. Duo™, akoAouBrioTe Ta mapandvw
Briuata kat Snuioupyriote uia SEUTEPELOUOA YEPUPQ yIa TNV EPQPUOYT] TOU SEUTEQOU EMBELATOC,
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XPHZHTOY ENMIAEZMOY V.A.C. VERAFLO™ XZE ZYNAYAXMO ME
EMNIAEZMOYZ, YOAXMATA H ZYZKEYEZ ANAKOYO®IZHX ®OPTIOY

Ek. 39

Mnota
avakouPlong
popTiou

1. AKONOUBROTE TIG 08Nyieg yia T Snpioupyia yépupag, Omwg Meptypapovtal oTny evotnta
E@appoyn yépupag pe to cuotnpa emdéopou V.A.C. VeraFlo™.

2. BePBaiwbeite OTL TO UAKOC TNG YEPUPAC Eival APKETA peydho woTe To emiBepa V.AC. VeraTRAC.™ va
TomoBeTNOEl EKTOC TNG TEPIOXAG OTTOU ETTAKONOUBE( EQapOYT EMOECHOU, UPAGUATOG 1} CUCKEUNG
avakoulone optiou (Ek. 39).
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EMEZHIHZH TQN XYMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTH

ZHMANZIH ANAAQZIMQN

MéBodog

ﬂ anooTtelipwong -

AkTivoPohia

Mnv To xpnotporoleite eév n
OUOKELQO{a €XEL QVOIXTEL 1 EXEL
umooTel (nuié

Aev MEPIEKEL NATEE

Ma pia povo xprion

¥ OO

Mnv emavanooTelpwVeTe
Do Not

Resterilize

mﬂ SupBoulevbeite Tig
odnyieg xpriong

MPOZOXH: H opoomovdiakr
vopoBeoia (H.M.A) emtpémnel

Rx Only TNV TIWANON/EVOIKIaon auTrig
TNG CUOKEUNG povo amd 1atpd
1] KAtV EVIONAG 1ATPOU.

REF Ap8Buoc katardyou

Alatnpeite 1o MPOidv oTEYVO
8 Huepounvia Méng
M Huepounvia kataokeuric

AplBudc maptidag

“ Kataokeuaotrq

E€ouoiodotnuévog

QVTIMPOOWTIOG
otnv Evpwnaikr
‘Evwon

é MAnpogopie¢ yia ta
TIEPIEXOUEVA

Each

Mepiexet GOANIKEZ ENQIEIX
w (Zwhrivwon emBépatog V.A.C. VeraTRA.C™, owhrjvwon

oeT owhrjvwv V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™, cwArjvwon

DEHP  qoétac V.A.C. Veralink™)

SUppOp@UVETal pe TNV Odnyia Tepi IaTPOTEXVONOYIKWY
c € TpoiovTwY (93/42/EOK) Kal €xel umoBAnBei oTIC
0473 S1a1KAOIEC CUPHOPPWONG TTOU AVAPEPOVTAL OTNV

Odnyia Tou ZupPouliou

[pT———

o
%:ﬂa(veraﬂo therapy

349

Na JETPATE Kal va KATAYPAPETE TAvVTa
ToV apIBHO TwV TEHAYIWY appOdoug
UAIKOU TTOU XPNOIOTToloUvVTal OTO
Tpavpa.



350



351




<=KCI

“ C€o473

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

San Antonio, TX 78249 H.M.A. Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com Hvwpuévo Baoilelo

www.kci-medical.com

Xopnyeitat p6vo KAtomyv 1aTpIKAG oUVTayng

Ta 3M™, Tegaderm™ kat Cavilon™ eivat pmopikd orjpata tne 3M™ Corporation. Ektdg edv aMwe opiletal
07O Keilevo, OAa Ta GAA EUMOPIKA OFHATA TTOV TEPIEXovVTal 0TO Tapdv anotehouy 1dloktnaia tng KCI
Licensing, Inc., Twv Buyatpikwy eTalpeitv fi/kat Twv Sikatomapoyxwy tne. ©2013 KC Licensing, Inc. Me v
€7PLAAEN TTAVTOC SIKAIWHATOC,

350251 RevF 5/2013
352



V.A.C.ULTA™- ALIPAINEIMUHOITOON PERUSTUVA
HAAVANHOITOJARJESTELMA

(V.A.C.ULTA™-HOITOJARJESTELMA)

TURVALLISUUSOHJEET JA V.A.C. VERAFLO™
-SIDOSJARJESTELMAN ASETUSOHJEET

W=

KAYTETTAVAKSI VAIN KCI V.A.C.ULTA™
-HOITOJARJESTELMAN KANSSA
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V.A.CUlta™-alipaineimuhoitojarjestelma (V.A.C.Ulta™-hoitojérjestelmd) on integroitu

haavanhoitojérjestelma, jota voidaan kayttéa seuraaviin hoitoihin:

. V.A.C.VeraFlo™ -hoitoon (huuhteluun), joka siséltéd haavan alipaineimuhoidon
(V.A.C.°-hoidon) seka ohjatun haavaliuosten/suspensioiden syton ja

tyhjentdmisen haavan pohjassa.

TAI
¢ V.A.C.°-hoitoon, joka sisdltad ainoastaan haavan alipaineimuhoidon.

Kéytettéessa V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa (huuhtelu) on otettava huomioon téarkeita

ORI Tl q

varoi ja var V.A.C.®-hoitoa koskevien vasta-aiheiden,

varoitusten ja varotoimien lisksi. V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa koskevat vasta-aiheet,

varoitukset ja varotoimet on korostettu asiakirjassa harmaalla ja ne on merkitty V.A.C.

VeraFlo™ -hoidon symbolilla (tekstin vasemmalla puolella). Kaytettéessa pelkdstaan V.A.C.-

hoitoa V.A.C. VeraFlo™ -hoidon vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia ei sovelleta.

V.A.C.UIta™-hoitoyksikkoa kdytetdan vain V.A.C.®-sidosten (V.A.C.°
GranuFoam™-, V.A.C. GranuFoam Silver®-, V.A.C.°* WhiteFoam-, V.A.C. VeraFlo™
-sidosjdrjestelmat) ja kertakdyttoisten osien kanssa. V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa saa antaa vain
kaytettaessa V.A.C. VeraFlo™ -sidoksia ja kertakayttoisia osia.

HUOMAUTUS: V.A.C. GranuFoam Silver®-sidosta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
V.A.C. VeraFlo™ -hoidon kanssa, koska huuhteluliuokset voivat vaikuttaa negatiivisesti
V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen hyétyihin.

TARKEAA: Lue kaikki hoitoyksikka, sidosta ja turvallisuutta koskevat ohjeet huolellisesti ennen laitteen
kéyttod ja noudata niita. Ellei ohjeita noudateta tai ladkériin oteta yhteyttd, laitteen suorituskyky saattaa
olla odotettua heikompi ja voi aiheutua vakavan tai kuolemaan johtavan vamman vaara. Al4 sdada

hoitoyksikdn asetuksia tai anna hoitoa ilman laékarin ohjeita tai valvontaa.

KAYTTOAIHEET

V.A.CUlta™-alipaineimuhoitojérjestelméa on integroitu haavanhoitojarjestelmd, jolla annetaan haavan

alipaineimuhoitoa, ja jossa on myds huuhteluhoitovaihtoehto.

liman huuhtelua annetun alipaineimuhoidon tarkoituksena on luoda ympaéristd, joka edistaa haavan
sekundaarista tai tertiddristd (viivastynytta valitontd) paranemista valmistelemalla haavan pohjan
sulkemista varten, vahentdmalla turvotusta, edistamalld granulaatiokudoksen muodostumista ja
perfuusiota ja poistamalla tulehdusnestettd ja infektoitunutta materiaalia. Huuhteluhoitovaihtoehto on
tarkoitettu potilaille, jotka hyotyvat alipaineistetusta huuhteluhoidosta ja haavaliuosten ja suspensioiden

ohjatusta sy6tosta haavan pohjassa.

V.A.CUlta™-alipaineimuhoitojérjestelma huuhteluhoitovaihtoehdon kanssa tai ilman on tarkoitettu
potilaille, joilla on kroonisia, akuutteja, traumaattisia, subakuutteja ja auenneita haavoja, toisen asteen
palovammoja, haavaumia (kuten diabeettiset tai painehaavaumat tai verisuonten vajaatoiminta), ldppid

tai siirteitd.
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V.A.C.>-HOIDON SIIRTAMINEN KOTIHOITOYMPARISTOON

V.A.C.Ulta™-hoitojarj Imaa ei ole tarkoitettu kotikdyttoon. Jos V.A.C.°-hoitoa on tarpeen

jatkaa potilaan kotiuttamisen jalkeen, harki ' pivi ihtoehtoja voivat olla

muut epaakuuttiin hoitoymparistoon sopivat KCl-hoitojarjestelmat. Kyseisten laitteiden
mukana on térkeita turvallisuustietoja.

V.A.C.ULTA™-HOITOJARJESTELMAN VASTA-AIHEET

. Al aseta V.A.C.Ulta™-hoitojarjestelman vaahtosidoksia vélittémadn kosketukseen paljaiden
verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai hermojen kanssa. Téma koskee sekd V.A.C.%-hoitoa ettd
V.A.C. VeraFlo™ -hoitosidoksia.

HUOMAUTUS: [ue Varoitukset-osiosta lisdtietoja verenvuodosta.
. V.A.C2-hoito ja V.A.C. VeraFlo™ -hoito on kontraindikoitu potilailla, joilla on
« maligniteetti haavassa
* hoitamaton osteomyeliitti
HUOMAUTUS: Lue Varoitukset-osiosta liscitietoja osteomyeliitistd.
* ei-enteerisid ja tutkimattomia fisteleitd
« nekroottista kudosta, jossa on escharaa

HUOMAUTUS: Sen jdlkeen, kun nekroottinen kudos on puhdistettu ja eschara poistettu
kokonaan, V.A.C.°-hoitoa voi kdyttdd.

« yliherkkyys hopealle (vain V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos).

PELKASTAAN V.A.C. VERAFLO™ -HOITOA KOSKEVAT VASTA-AIHEET

«  Alj kdytd V.AC®-sidoksia Octenisept®-desinfiointiaineiden*, vetyperoksidin tai

alkoholipohjaisten tai alkoholia sisaltavien liuosten kanssa.

«  Ald lisdd nesteitd rinta- tai vatsaonteloon. Tdmd saattaa muuttaa ruumiin

ydinldmpdtilaa ja nesteita saattaa jaada rinta- tai vatsaonteloon.

«  Ald kdytd V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa, jos haavaa ei ole kokonaan tutkittu, jotta

huuhtelunesteet eivét vahingossa vuoda haavan viereisiin onteloihin.

* Ei saatavana Yhdysvalloissa. Tuotenimi ei ole KCl:n, sen tytaryhtididen tai lisenssiantajien
tavaramerkki.
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V.A.C.ULTA™-HOITOJARJESTELMAA KOSKEVAT VAROITUKSET

Verenvuoto:

oillakin potilailla verenvuotokomplikaatioiden riski on suuri sekd ilman
V.A.C.°-hoitoa tai V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa etta niita kdytettdessa. Seuraavilla potilastyypeilla

ver don riski on suur mika voi ilman valvontaa johtaa kuolemaan:

+ Potilaat, joiden haavassa tai sen laheisyydessa sijaitsevat verisuonet tai elimet ovat heikentyneet
tai hauraat mm. seuraavista syista:

«  verisuonen (natiivianastomoosit tai siirteet) / elimen ompelu

« infektio
*  trauma
«  sateily

« Potilaat, joilla haavan hemostaasi ei ole riittava.

+ Potilaat, joille on annettu antikoagulantteja tai trombosyyttiaggregaation estdjia.
« Potilaat, joilla kudospeite eiriita peittdmaan verisuonirakenteita.

Jos V.A.C.°-hoito tai V.A.C. VeraFlo™ -hoito on méaaritty potilaille, joiden
verenvuotokomplikaatioiden vaara on lisdéntynyt, heité on hoidettava ja tarkkailtava

i 2 b i

ladkarin maaraa

ymp

Jos aktiivinen verenvuoto alkaa ékillisesti tai runsaana V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™

-hoidon aikana, tai letkuissa tai sdiliossa havaitaan nakyvaa (kirkkaan punaista)

verta, lopeta hoito heti, jata sidos paikall pyri tyrehdyttaméaan verenvuoto ja
kutsu ladkintaapua heti paikalle. V.A.C.UIta™-hoitoyksikkoa ja sidoksia ei saa kayttaa
veri; i jen ehkai: inimointiin tai tyrehdyttami Tama koskee seka

V.A.C.°- ettd V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa.

* Suojaa verisuonet ja elimet: Kaikki haavassa tai sen ymparilld olevat paljaat verisuonet tai
pintaverisuonet ja elimet on peitettava ja suojattava kokonaan ennen V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™
-hoidon antamista.

Varmista aina, ettd V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™ -vaahtosidokset eivat ole suorassa kosketuksessa
verisuoniin tai elimiin. Luonnollisen kudoksen kdytto paksuna kerroksena antaa tehokkaimman
suojauksen. Jos paksua luonnollista kudoskerrosta ei ole kdytettavissa tai sen kaytto ei ole
kirurgisesti mahdollista, vaihtoehtona voidaan harkita monia ohuesta, tarttumattomasta
materiaalista tehtyja kerroksia, jos hoitava laékari katsoo niiden antavan tdydellisen suojaesteen.
Mikali kaytetaan tarttumattomia materiaaleja, varmista, ettd ne on kiinnitetty hyvin, jotta ne

suojaavat koko hoidon ajan.
Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava huomiota myds alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

Suurien haavojen hoidossa on oltava varovaisia, silld suonia voi olla paikoissa, jotka eivat ole
suoraan havaittavissa. Potilasta on tarkkailtava kiintedsti verenvuoron varalta hoitoymparistossd,

jonka hoitava lagkari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.
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+ Infektoituneet verisuonet: Infektio voi sydvyttad verisuonia ja heikentaa verisuonten

seindmia, mika voi lisétd alttiutta abraasion tai manipulaation aiheuttamalle suonivauriolle.

Infektoi veri: d komplikaatioriskejd, joihin sisaltyy
verenvuoto, joka voi kontrolloi johtaa kuol V.A.C.°-tai V.A.C.

d.

tai hdollisesti infektoit

VeraFlo™ -hoitoa kdytettédessa i
verisuonien vilittomassa laheisyydessa on noudatettava darimmadista varovaisuutta.

(Katso kohta Suojaa verisuonet ja elimet edelld.)

9 jatr yyttiaggreg

haavan hemostaasi ei ole riittava, potilaalla on lisdédntynyt verenvuotovaara, joka voi

kontrolloimattomana johtaa kuolemaan. Tallaisia potilaita on hoidettava ja tarkkailtava

hoitoymparistossd, jonka hoitava ldakari katsoo soveltuvan tarkoitukseen.

Hoidossa on noudatettava varovaisuutta, kun potilaille on annettu antikoagulanttiannoksia
tai trombosyyttiaggregaation estdjaannoksia. Niiden arvellaan lisdavan verenvuodon riskia

(madraytyy haavatyypin ja kompleksisuuden mukaan). Hoitoa aloitettaessa on kiinnitettava
huomiota alipaineasetukseen ja hoitotapaan.

« Haavakohtaan asetettavat, verenvuotoa tyrehdyttavit aineet: Ompeleettomat
hemostaattiset aineet (esimerkiksi luuvaha, liukeneva gelatiinisieni tai ruiskutettava
haavansulkija) voivat rikki mennessaan lisatd verenvuotovaaraa, mika voi kontrolloimattomana
johtaa kuolemaan. Tallaisten aineiden irtoaminen on estettava. Hoitoa aloitettaessa on
kiinnitettdva huomiota alipaineasetukseen ja hoitotapaan. (Katso V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa
koskevat lisavaroitukset)

« Terdvat reunat: Luunsirut tai terdvat reunat voivat aiheuttaa vammoja puhkaisemalla
suojaesteitd, suonia tai elimid. Vamma voi aiheuttaa verenvuotoa, joka voi kontrolloimattomana
johtaa kuolemaan. Varo haavan sisdisten kudosten, suonten tai elinten mahdollista siirtymista.
Se voi lisdta kosketusvaaraa teraviin reunoihin. Ennen V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™ -hoidon
suorittamista teravat reunat ja luunsirut on poistettava haava-alueelta tai peitettavd, jotta ne
eivat puhkaise verisuonia tai elimid. Mikéli mahdollista, véhenna vakavan tai hengenvaarallisen
vamman vaaraa tasoittamalla ja peittamalld kaikki jaljelle jadvat reunat sen varalta, ettd rakenteet
sattuisivat siirtymaan. Ole varovainen poistaessasi sidoksen osia haavasta, jotta suojaamattomat

teravat reunat eivat vahingoita haavakudosta.

1000 ml:n séilié: 1000 ml:n siiliota EI SAA KAYTTAA potilailla, joilla on suuri verenvuotoriski
tai potilailla, jotka eivét kestd suurien nesteméaarien menetystd, kuten lapset ja vanhukset. Ota
huomioon potilaan koko ja paino, potilaan tila, haavatyyppi, tarkkailumahdollisuudet ja hoitoymparisto,

kun kaytat tatd sailiota. Tata sailiota suositellaan kaytettavaksi ainoastaan akuuttihoidossa (sairaalassa).
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Infektoituneet haavat: Infektoituneita haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti. Niiden sidokset

on ehké tarpeen vaihtaa useammin kuin infektoitumattomien haavojen. Tama maardytyy haavan

tilan, hoitotavoitteiden ja V.A.C. VeraFlo™ -hoitoparametrien (V.A.C.Ulta™-hoitojarjestelmassd) mukaan.
Lisatietoja sidoksen vaihtotiheydesté on sidoksen asetusohjeissa (V.A.C.%- ja V.A.C. VeraFlo™ -pakkauksissa).
Kuten haavanhoidossa yleensé, ladkarien ja potilaiden/hoitajien on tarkkailtava potilaan haavaa, haavan
reuna-alueen kudosta ja tulehdusnestetta infektion, pahenevan infektion tai muiden komplikaatioiden
merkkien varalta. Merkkeja infektiosta ovat esimerkiksi kuume, aristus, punoitus, turvotus, kutina,
ihottuma, lisédntynyt Iammaontunne haavassa tai haavan reuna-alueilla, mérkéerite tai voimakas haju.
Infektio voi olla vakava ja aiheuttaa komplikaatioita kuten kipua, epamiellyttavaa oloa, kuumetta, kuolion,
toksisen sokin, septisen sokin ja/tai kuolemaan johtavan vamman. Yleisinfektion oireita tai sen aiheuttamia
komplikaatioita ovat esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli, padnsarky, huimaus, pyértyminen,

kurkkukipu ja limakalvojen turvotus, sekavuus, korkea kuume, refraktorinen ja/tai ortostaattinen

faleti 1L I Kohd

hypotensio tai erytrodermia (punaihoisuus). Jos yleisi tai

1ehdul

a yleist on havaittavissa merkkejd, ota viipymatta yhteytta ladkariin,
jotta voidaan maarittaa, onko V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™ -hoito keskeytettava. Verisuoniin

liittyvistd haavainfektioista on tietoja myos kohdassa Infektoituneet verisuonet.

Infektoituneet haavat ja V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos: Jos havaitaan kliininen infektio, V.A.C.
GranuFoam Silver® -sidosta ei ole tarkoitettu korvaamaan systeemista hoitoa tai muita infektioiden hoito-

ohjelmia. V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta voi kayttda suojana bakteerien tunkeutumista vastaan. Katso
kohta V.A.C. GranuFoam Silver® -sid kosk |

avar

Osteomyeliitti: V.A.C.°- ja V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa El saa kdyttda haavaan, jossa on hoitamaton
osteomyeliitti. Kuolleen elinkelvottoman kudoksen, tulehtunut luu mukaan lukien (tarpeen mukaan),

poistamista kokonaan seké asiaankuuluvan antibioottihoidon aloittamista on syytd harkita.

Suojaa janteet, ligamentit ja hermot: Jinteet, ligamentit ja hermot eivét saa olla suorassa
kosketuksessa V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™ -vaahtosidoksiin. Kuivumis- tai vaurioriski voidaan minimoida

peittamalla ndma rakenteet luonnollisella kudoksella tai ohuella tarttumattomalla materiaalilla.

Vaahtosidosten asettaminen: Kaytd aina steriilejd V.A.C.%- tai V.A.C. VeraFlo™ -sidoksia, joiden pakkaus
on ehja ja avaamaton. Vaahtosidosta ei saa asettaa peitossa oleviin / tutkimattomiin kanaviin. V.A.C®
WhiteFoam -sidos saattaa sopia paremmin kdytettavaksi tutkittujen kanavien kanssa. V.A.C. VeraFlo
Cleanse™ -sidosjérjestelma taas sopii paremmin kdytettavaksi tutkituissa kanavissa V.A.C. VeraFlo™ -hoidon
yhteydessd, jos granulaatiokudoksen muodostuminen halutaan estad. Vaahtosidosten asettamisessa
haava-alueelle ei saa kéyttad voimaa, silld se saattaa vahingoittaa kudosta, muuttaa alipaineen sy6ttoa tai
hankaloittaa tulehdusnesteen ja vaahdon poistamista. Laske aina haavaan kaytettyjen vaahtosidosten
lukumaara. Merkitse lukumaérd ja sidoksen vaihtoajankohta sidokseen, potilaskertomukseen ja vaahdon
madran merkintétarraan (jos kaytettavissa).
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Sidoksen poistaminen: V.A.C°- ja V.AC. VeraFlo™ -vaahtosidokset eivét ole bioabsorboituvia. Laske

htocid Kok

aina haavasta poistettujen

aara ja tarkista, etta niitd on yhta
paljon kuin haavaan asetettuja vaahtosidoksia. Jos vaahto jétetddn haavaan suositeltua aikajaksoa
pidemmaéksi ajaksi, vaahdon sisaan voi kasvaa vaahdon poistamista vaikeuttavaa kudosta. Siitd voi seurata

myos infektio tai muita haitallisia vaikutuksia. Jos esiintyy h tavaa ver , yta

V.A.C. Ulta™-hoitojérjestelmén kéyttd heti ja pyri tyrehdyttimaén verenvuoto. Alé poista

ennen kuin hoi la
V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™ -hoidon kaytt:

verenvuodon jatkumisen vaaraa ei endd ole.

riin tai kirurgiin on oltu yhteydessa. Ald jatka

, ennen kuin riittdva hemostaasi on saavutettu ja

Anna V.A.C.°- ja V.A.C. VeraFlo™ -hoidon olla kiynnissé: Ald koskaan jata V.A.C.°- tai V.AC. VeraFlo™
-sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C.°- tai V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa kahta tuntia pidemmaksi ajaksi. Jos
hoito on pois kaytosta yli kaksi tuntia, poista vanha sidos ja huuhtele haava. Kdyta joko uutta V.A.C.- tai
V.A.C. VeraFlo™ -sidosta steriilista ja avaamattomasta pakkauksesta ja aloita hoito uudelleen tai kayta

vaihtoehtoista sidosta hoitavan ldakarin ohjeiden mukaan.

Akryyli : V.A.C.°-kalvosidoksessa (toimitetaan V.A.C.2-sidosten mukana) ja V.A.C.°-erikoissidoksessa
(toimitetaan V.A.C. VeraFlo™ -sidosten mukana) on akryylilimapinta, joka saattaa aiheuttaa haitallisen
reaktion akryylilimoille allergisissa tai yliherkissa potilaissa. Ald kdyta V.A.C.Ulta™-hoitojarjestelmas, jos
potilas on allerginen tai yliherkka téllaisille limoille. Jos havaitset allergisen reaktion tai yliherkkyyden
oireita, kuten punaisuutta, turvotusta, ihottumaa, nokkosihottumaa tai merkittéavaa kutinaa, keskeyta
kéytto ja ota valittomasti yhteys laakariin. Mikali bronkospasmia tai allergisen reaktion vakavampia oireita

ilmenee, hakeudu heti lagkarin hoitoon.

Defibrillaatio: Poista V.A.C.5- tai V.A.C. VeraFlo™ -sidos, jos defibrillaatiota tarvitaan sidoksen
asettamiskohdassa. Sidoksen poistamatta jattaminen saattaa estda sahkoenergian vélittymisen ja/tai
potilaan elvytyksen.

Magneettikuvaus (MRI) ja hoitoyksikké: V.A.C.Ulta™-hoitoyksikko ei sovellu MRI-kuvaukseen. Al3
vie VA CUlta™-hoitoyksikkdd MR-ymparistoon.

Magneettikuvaus (MRI) ja V.A.C.°-sidokset: V.A.C.*- ja V.A.C. VeraFlo™ -sidoksia voidaan tavallisesti
kéyttaa potilaalla MR-ymparistossa ilman mainittavaa riskig, jos V.A.C.Ulta™-hoitojérjestelman kdyttoa ei
keskeytetd kahta tuntia pidemmaksi ajaksi (katso edelld kohta Anna V.A.C.°-hoidon olla kdynnissa).

HUOMAUTUS: Jos kdytdssd on V.A.C. VeraFlo™ -hoito, varmista, ettd huuhteluliuos
tai haavaliuokset/suspensiot on tdysin poistettu sidoksesta ennen alipainehoidon

lopettamista.

V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen ei ole osoitettu aiheuttavan vaaratilanteita

magneettikuvausymparistossa, jos sitd kdytetaan seuraavien ehtojen mukaisesti:
. staattinen magneettikentta suuruudeltaan 3 teslaa tai vdhemman
. spatiaalinen gradienttikentta suuruudeltaan 720 gaussia/cm tai vahemman ja

. koko kehon keskiarvoinen ominaisabsorptionopeus (SAR) suuruudeltaan enintaan 3 W/kg

15 minuutin kuvauksessa.
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Ei-kliiniset testaukset samoissa olosuhteissa tuottivat <0,4 °C:n [ampdtilan nousun. Magneettikuvan laatu
saattaa heikentyad, jos tutkittava alue on sama kuin V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen kiinnityskohta tai

suhteellisen lahelld sita.

Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al vie V.A.C.Ulta™-hoitoyksikkéa HBO-kammioon. Koska
V.A.CUlta™hoitoyksikkdd ei ole suunniteltu siihen ymparistoon, voi muodostua tulipalon vaara.
V.A.C.2-hoitoyksikon irrottamisen jalkeen voit joko (i) vaihtaa V.A.C.°-sidoksen toiseen HBO:n kanssa
yhteensopivaan materiaaliin hyperbaarisen hoidon ajaksi tai (i) peittad V.A.C.%-letkun irrallisen paan
kuivalla puuvillaharsolla. V.A.C.®- tai V.A.C. VeraFlo™ -letkua ei saa sulkea HBO-hoitoa varten. Ald koskaan
jata VA.C.®-sidosta paikalleen ilman aktiivista V.A.C.°-hoitoa kahta tuntia pidemmaksi ajaksi; katso edelta

kohta Anna V.A.C.°-hoidon olla kdynnissa.

HUOMAUTUS: Jos kdytdssd on V.A.C. VeraFlo™ -hoito, varmista, ettd huuhteluliuos
tai haavaliuokset/suspensiot on tdysin poistettu sidoksesta ennen alipainehoidon

lopettamista.

V.A.C. VERAFLO™ -HOITOA KOSKEVAT LISAVAROITUKSET

Haavaliuokset: Haavaliuokset/suspensiot voivat joutua kehon onteloihin, jos haavasta

on paasy niihin. Niitd ei saa kdyttda haavoihin, joissa on tutkimattomia kanavia tai kaytévia,
silld liuokset saattavat joutua vaariin onteloihin.

Tauot alipaineessa: V.A.C. VeraFlo™ -hoidon kayttéminen johtaa taukoihin haavan
alipaineimuhoidossa. Taukoja ei suositella haavoissa, jotka edellyttavat jatkuvaa V.A.C.°-
hoitoa. Ald kdyta V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa epéstabiileille rakenteille, kuten epéastabiili
rintakehdn seindma tai vahingoittunut faskia tai potilaille, joilla on lisaantynyt verenvuoron
vaara, runsaasti tulehdusnestetta tihkuvia haavoja, ldppid ja siirteitd sekd haavoja, joissa on
akuutteja suoliavanteita.

Biovalmistekudos: .A.C. VeraFlo™ -sidosjérjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

luonnollisen tai keinotekoisen bioteknisen kudoksen kanssa.

Hemostaasi: Potilailla, joiden haavan hemostaasi on huono, on liséantynyt V.A.C.
VeraFlo™ -hoitoon liittyvé verenvuotovaara hyytymien mahdollisen repeamisen ja
hyytymistekijdiden laimentumisen vuoksi. Ald kdytd V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa, jos haavan
pohjaan on kdytetty hemostaattisia aineita.

V.A.C.ULTA™-HOITOJARJESTELMAA KOSKEVAT VAROTOIMET
Tavanmukaiset varotoimet: Veren kautta siirtyvien patogeenien valittymisvaara on minimoitava
noudattamalla tavanomaisia varotoimia laitoksen kéytantdjen mukaan potilaiden infektiokontrolleissa
taudinmaarityksestd tai otaksutusta infektiostatuksesta huolimatta. Kasineiden liséksi on kéytettava myos

suojatakkia ja -laseja, jos ruumiinnesteille altistuminen on todennakaista.
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Jatkuvaa V.A.C.%-hoitoa suositellaan haavapohjan stabiloimiseen ja sen likkumisen minimoimiseen

epastabiileille rakenteille, kuten epéstabiili rintakehan seindmé tai vahingoittunut faskia. Jatkuvaa hoitoa
suositellaan myos yleisesti potilaille, joilla on lisaéntynyt verenvuoron vaara, runsaasti tulehdusnestetta

tihkuvia haavoja, uusia lappid ja siirteitd sekd haavoja, joissa on akuutteja suoliavanteita.

—
' HUOMAUTUS: Haavan huuhtelu- ja hoitoliuosten ohjatun syotén takia V.A.C.
VeraFlo™ -hoito vastaa jaksottaista V.A.C.®-hoitoa eikd sitd suositella edelld mainituille
haavatyypeille tai tiloille.

Potilaan koko ja paino:
madrattaessa. Imevaisikdiset, lapset, tietyt pienet aikuiset ja vanhat potilaat on asetettava tarkkaan

Potilaan koko ja paino on otettava huomioon V.A.C.2- tai V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa

seurantaan nestehukan ja dehydraation varalta. Lisaksi potilaat, joilla runsaasti tulehdusnestetta tihkuvia
tai suuria haavoja potilaan kokoon ja painoon ndhden, on asetettava tarkkaan seurantaan, silld heilla on
liiallisen nestehukan ja dehydraation vaara. Nestetuotannon seurannassa on otettava huomioon seka

letkun ettd silion nestemadara.

Selkdydinvamma: Mikali selkdydinvammapotilaalla iimenee autonomista dysrefleksiaa (akillisia
muutoksia verenpaineessa tai sydamen sykkeessa sympaattista hermostoa stimuloitaessa), minimoi

tuntodrsytys keskeyttamalla V.A.C.%- tai V.A.C. VeraFlo™ -hoito ja hakeudu ldakariin.
Bradykardia: Minimoi bradykardian vaara asettamalla V.A.C.%- ja V.A.C. VeraFlo™ -hoito etdélle vagushermosta.

Suoliavanteet: Suoliavanteita sisaltavat haavat vaativat erityisid varotoimia, jotta V.A.C.*-hoidon
onnistuminen voidaan taata. Lisatietoja saat V.A.C.2-hoidon kliinisista hoitosuosituksista. V.A.C.2-hoitoa ei

suositella, jos hoidon ainoa tavoite on suoliavanteen nestevuodon hallinta tai estaminen.

HUOMAUTUS: VA.C. VeraFlo™-hoitoa ei saa kdyttdd suoliavannetapauksissa, silld

se voi johtaa haavan kontaminoitumiseen.

Suojaa haavaa ympé iho: Kayta tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa ympardivan ihon
suojaamisessa. Vaahto ei saa peittdd vahingoittumatonta ihoa. Suojaa haavaa ympéroiva herkka/

hauras iho liséksi kalvosidoksella, ihonsuojatuotteella, hydrokolloidilla tai muulla ldpindkyvalla kalvolla.
Moninkertaiset kalvosidoskerrokset voivat vahentéa kosteushdyryn siirtonopeutta, mika voi liséta
maseraatioriskid. Jos havaitset oireita sidoksen, vaahdon tai letkukokoonpanon aiheuttamasta drsytyksesta
tai herkkyydestd, keskeytd kaytto hetija ota yhteys lagkariin. Valta haavaa ympardivan ihon vaurioituminen
asettamalla sidos suoraan vaahtosidoksen paalle venyttamattd limapintaa. Erityista varovaisuutta on
noudatettava potilailla, joilla on neuropaattinen etiologia tai joilla esiintyy verenkierron heikkenemista.

Ympirisidonta: Valtd ympari asetettavien sidosten kayttod, paitsi alueilla, joilla on voimakasta turvotusta,
tai runsaasti tihkuvissa raajoissa. Tuolloin tiiviyden aikaansaaminen ja séilyttaminen voi edellyttad ympari
asetettavaa sidosta. Minimoi distaalisen verenkierron heikentymisvaara kayttamalld mieluummin useita
pienid kalvosidoksen paloja kuin yhtd suurta palaa. Kiinnitd sidos vetdmatté sitd: anna sen asettua

vapaasti paikalleen. Tarvittaessa reunojen paikallaan pysyminen voidaan varmistaa kuminauhoilla. Ympari
asetettavia sidoksia kdytettaessa on tarkeda jarjestelmallisesti ja toistuvasti tunnustella distaalista pulssia

ja arvioida distaalisen verenkierron tila. Mikali verenkierron heikkenemista epéillaan, keskeytd hoito, poista

sidos ja ota yhteyttd ladkariin.
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Painepisteet: Tarkista letkun liitinten, korkkien, suljinten ja muiden joustamattomien osien sijainnit

ajoittain. Nain varmistetaan, etteivat ne aiheuta tahattomia painepisteita suhteessa potilaan asentoon

V.A.C.Ulta™-hoitoyksikén paineen vaihtelu: Harvinaisissa tapauksissa V.A.C.Ulta™-hoitoyksikon
letkun tukokset voivat johtaa alipainevaihteluihin (yli 250 mmHg:n alipaine). Korjaa hélytystilat viipymatta.
Lisdtietoja saat V.A.C.Ulta™-hoitojdrjestelman kayttdoppaasta tai KCl-edustajalta.

V.A.C. VERAFLO™ -HOITOA KOSKEVAT LISAVAROTOIMET
Sopivat liuokset: V.A.C. VeraFlo™ on tarkoitettu kaytettdvaksi kertakayttoisten V.A.C.

VeraFlo™ -osien ja -haavaliuosten/suspensioiden kanssa. Kayta vain seuraavanlaisia liuoksia:

«  Valmistajan ohjeiden mukaan haavanhoitoon tarkoitetut liuokset. Joitain

haavaliuoksia ei vélttamattd ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kudoskontaktiin. Jos olet
epdvarma liuoksen kayttamisesta V.A.C. VeraFlo™ -hoidossa, saat lisdtietoja liuoksen
soveltuvuudesta haavan paikalliseen huuhteluhoitoon ottamalla yhteytta liuoksen

valmistajaan.

*  VACS®-sidosten ja kertakdyttdisten osien kanssa yhteensopivat liuokset. Saat
luettelon V.A.C.2-sidosten ja kertakayttoisten osien kanssa yhteensopivista liuoksista

ottamalla yhteytta KCl-edustajaan.

HUOMAUTUS: Usein ja korkeina pitoisuuksina kdytetyt hypokloorihappoliuokset
voivat aiheuttaa merkittdvdd materiaalien haurastumista. Pyri kdyttdmddn

mahdollisimman pienid pitoisuuksia.

HUOMAUTUS: V.A.C. GranuFoam Silver®-sidosta ei ole tarkoitettu kdytettcvaksi
V.A.C. VeraFlo™ -hoidon kanssa, koska huuhteluliuokset voivat vaikuttaa negatiivisesti
V.A.C. GranuFoam Silver® -sidoksen hydtyihin.

Sailion vaihtaminen: Tarkista sailididen nestetaso saannollisesti V.A.C. VeraFlo™
-hoidon aikana. Séilididen vaihtotiheyteen vaikuttaa huuhdellun nesteen ja haavan
tulehdusnesteiden madra. Séilio on vaihdettava vahintaan viikoittain ja havitettava

laitoksen kdytantdjen mukaisesti.
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V.A.C. GRANUFOAM SILVER® -SIDOSTA KOSKEVAT LISAVAROTOIMET

Haavaliuokset/aineet: \.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta ei ole tarkoitettu kéytettavaksi
V.A.C. VeraFlo™ -hoidon kanssa, koska huuhteluliuokset voivat vaikuttaa negatiivisesti
V.AC. GranuFoam Silver® -sidoksen hy6tyihin.

Suojakerros: Kuten mitddn V.A.C.°-vaahtosidosta, mydskaan V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta ei saa
asettaa suoraan kosketukseen paljaiden verisuonten, anastomoosikohtien, elinten tai hermojen kanssa
(lisétietoja on kohdassa Suojaa verisuonet ja elimet). Tarttumattomia kerroksia voidaan asettaa V.A.C.
GranuFoam Silver® -sidoksen ja haavapinnan valiin. Néma tuotteet voivat kuitenkin vaikuttaa V.A.C.

GranuFoam Silver® -sidoksen tehokkuuteen tarttumattoman kerroksen alla olevalla alueella.

Elektrodit tai johtava geeli: Ald paasta V.A.C. GranuFoam Silver® -sidosta kosketukseen EKG-elektrodien,

muiden elektrodien tai johtavien geelien kanssa sahkdisen valvonnan tai mittausten aikana.

Diagnostinen kuvannus: V.A.C. GranuFoam Silver® -sidos siséltda metallihopeaa, joka saattaa heikentad
nakyvyytta tietyissa kuvannuslaitteissa.

Sidoksen osat: Hopeaa sisaltdvien tuotteiden kdyttdminen saattaa aiheuttaa valiaikaista kudosten

varjdytymistd.

Lisavaroitukset ja -varotoimet koskevat tiettyjd V.A.C.2-sidoksia ja V.A.C.2-hoitoyksikoita. Lue kyseisen

tuotteen kayttdohjeet ennen kayttoa.

Jos sinulla on kysyttavaa V.A.C.>-hoidon oikeasta asettamisesta tai kdytostd, katso lisdohjeita V.A.C.2-
hoidon kliinisista hoitosuosituksista tai ota yhteytta paikalliseen kliiniseen KCl-edustajaan. Lisatietoja ja
ajankohtaista tietoa saat KCl:n web-sivuilta osoitteesta www.kcil.com.
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KLIINISET NAKOKOHDAT

V.A.C. VERAFLO™ -SIDOKSEN ASETTAMISOHJEET

V.A.C VeraFlo™ -sidosjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi V.A.C.Ulta™-hoitoyksikollad annettavan V.A.C.

VeraFlo™ -hoidon kanssa. V.A.C. VeraFlo™ -sidosjarjestelmad suositellaan kdytettavéksi avohaavoihin,

mukaan lukien haavat, joissa on matalia kdytavia tai kanavia, joiden distaalinen puoli on nakyvissa.

Vaahtosidosta ei saa koskaan asettaa peitossa oleviin / tutkimattomiin kanaviin.

HUOMAUTUS: VA.C. VeraFlo™ -sidosjcirjestelmdd voidaan kéyttdd V.A.C.®-hoidon kanssa yksin siirryttdessd

V.A.C. VeraFlo™ -hoidosta. Lisditietoja on kohdassa Sidoksen vaihtaminen.

V.A.C.VERAFLO™ -SIDOSJARJESTELMAN OSAT

V.A.C.VeraFlo™ -sidos -
pieni (maara: 2)

V.A.C.VeraFlo™
-sidos - keskikoko
(méara: 2)

V.A.C.VeraFlo™ -sidos -
suuri (maara: 2)

V.A.C.VeraT.R.A.C.™-tyyny
(pienen ja keskikokoisen
sidoksen mukana)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™ -letkupakkaus
(suuren sidoksen mukana)
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V.A.C.°-erikoissidos
(méard, pieni: 2,
maara, keskikoko: 3,
maard, suuri: 5)

Kirvelemédton 3M™

maa

Cavilon™ -suojakalvo
(maarg, pieni: 1,
aara, keskikoko: 2,

maard, suuri: 4)

V.A.C.°-viivain, jossa
kaksi vaahdon maéran
merkintatarraa



V.A.C.ULTA™-HOITOJARJESTELMAN V.A.C. VERAFLO™ -HOIDOSSA TARVITTAVAT
LISAVARUSTEET (HANKITAAN ERIKSEEN)

V.A.C.VeraT.R.A.C. Duo™
-letkupakkaus

(voidaan hankkia
lisdtarvikkeena kaytettavaksi
pienen tai keskikokoisen
sidoksen kanssa. Katso

VAC. VeraTRA.C. Duo™
-letkupakkauksen asettaminen)

V.A.C.°-sdilio -
1000 ml

TAl

V.A.C.°-siilio -
V.A.C. VeraLink™ -kasetti

Kaikki V.A.C.Ulta™-hoitojarjestelman sidokset ja lisdvarusteet on pakattu steriilisti ja lateksia
sisaltamattomiin pakkauksiin. V.A.C. VeraLink™ -kasettia lukuun ottamatta kaikki osat ovat kertakayttoisia

V.AC. Veralink™ -kasetti on tarkoitettu kdytettavaksi vain yhdelld potilaalla. Kertakdyttoisten osien

uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa t | lehdul ja/tai estad
haavan paranemisen. Turvallisen ja tehokkaan kayton takaamiseksi kaikkia osia saa kdyttad ainoastaan
V.A.CUlta™-hoitoyksikon kanssa.

tekniikkaa / aseptiikkaa. Paljaiden osien kontaminoituminen vahingossa voidaan valttad kayttamalla

asiaankuuluvia laitoksen kaytantoja.

SIDOKSEN VAIHTAMINEN

V.AACUlta™-hoitojarjestelmalld hoidettavia haavoja on tarkkailtava séannollisin véliajoin.
Infektoitumattoman haavan V.A.C.2- ja V.A.C. VeraFlo™ -sidokset on vaihdettava 48-72 tunnin valein,
kuitenkin vahintaan kolme kertaa viikossa. Laakari maarittaa sopivan vaihtotiheyden. Infektoituneita
haavoja on tarkkailtava usein ja huolellisesti. Tallaisten haavojen sidoksia voidaan joutua vaihtamaan
useammin. Vaihtovalit perustuvat jatkuvaan haavan tilan tarkkailuun ja potilaan kliiniseen tilaan, ei

niinkaan kiinteaan aikatauluun.

Lisatietoja saat V.A.C.°-hoidon kliinisistd hoitosuosituksista osoitteesta www.kci1.com tai ottamalla
yhteytta paikalliseen KCl-edustajaan.
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HAAVAN VALMISTELU

VAROITUS: Tutustu V.A.C.Ulta™-hoitojarjestelmén
turvallisuustietoihin huolellisesti ennen haavan valmistelua.

HUOMAUTUS: Jos VA.C. VeralRA.C.™ -tyyny tai V.A.C. Veral.R A.C. Duo™ -letkupakkaus on paikoillaan

sidoksessa, kosteuta sidosta tarvittaessa steriililld vedelld, normaalilla suolaliuoksella tai hyvéiksytylld ulkoisella

liuoksella kdyttamalla V.A.C.Ulta™-hoitoyksikdn sidoksen liotustyokalua. Kostuttamisen tarkoituksena

on helpottaa sidoksen poistamista ja vihentdcd samalla sidoksen poistamisesta potilaalle aiheutuvaa

epdmukavuutta. Lisdtietoja sidoksen liotustydkalun kdyttdmisestd on V.A.C.Ulta™-hoitojdrjestelmdn

kdyttéoppaassa.

1.

Irrota ja havita aiempi side laitoksen kdytantdjen mukaan. Varmista, etta kaikki sidoksen osat on
poistettu, tarkastamalla haava huolellisesti.

HUOMAUTUS: Jos poistettava sidos on V.A.C.° tai V.A.C. VeraFlo™ -sidos, tarkista poistettujen
vaahtosidosten mddrd. V.A.C.Ulta™-hoitoyksikén kirjaustoimintoa voidaan kéyttdd haavassa kdytettyjen
vaahtosidosten lukumddrdn kirjiaamiseen, kun sidokset kirjataan asettamisvaiheessa. Lisatietoja
kirjaustydkalun kdyttdmisestd on V.A.C.Ulta™-hoitojdrjestelmdn kdyttdoppaassa. Lisdtietoja on tdmdn

hde

oppaan turvallisuustietojen poi: ista koskevissa

. Varmista, etta kaikki nekroottinen, elinkelvoton kudos, mukaan lukien luu, eschara tai irtoava kuollut

kudos, on poistettu lddkdrin ohjeiden mukaisesti.

. Puhdista haava ja haavan ymparisté huolellisesti ennen sidoksen asettamista ldakarin ohjeiden tai

laitoksen kédytantojen mukaisesti.

. Suojaa haavaa ymparoiva herkka/hauras iho lisaksi V.A.C.*-erikoissidoksella, 3M™ Tegaderm™

-sidoksella tai muulla ldakintakdyttoon tarkoitetulla lapinakyvalld kalvolla, ihonsuojatuotteella tai

hydrokolloidilla.

HUOMAUTUS: Joillain alueilla kirvelemdtén 3M™ Cavilon™ -suojakalvo saattaa sisdltyc
sidospakkaukseen.

Kirvelemé&ttoman 3M™ Cavilon™ -suojakalvon asettaminen (jos kdytossa):

Kuva 1

a.  lhonon oltava puhdas ja kuiva ennen kirvelemattomén 3M™ Cavilon™ -suojakalvon lisddmistd.

b.  Levitd tasainen kerros kalvoa tarvittavalle alueelle kdyttamélla mukana toimitettua liinaa
(kuva 1).

C. Jos huomaat kalvottoman kohdan, liséa kalvoa alueelle vasta ensimmaisen 3M™ Cavilon™
-suojakalvon kuivumisen jalkeen (kuivuminen kestaa noin 30 sekuntia).
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d.  Kaytettdessa kirvelematontd 3M™ Cavilon™ -suojakalvoa alueilla, joilla on ihopoimuja tai
muuta ihokontaktia, on ihokontaktialueet erotettava toisistaan, jotta varmistetaan kalvon

taydellinen kuivuminen ennen palautumista normaaliin asentoon.
*  Anna3M™ Cavilon™ -suojakalvon kuivua kokonaan ennen sidosten asettamista.

¢ 3M™Cavilon™ -suojakalvoa on lisattava jokaisen sidosvaihdoksen yhteydessa.

Suojakalvo poistetaan V.A.C.*-erikoissidoksen liimalla.

e.  Tarvittaessa kalvo voidaan poistaa useimmilla [dakinnallisillé limanpoistoaineilla. Kirveleméaton
3M™ Cavilon™ -suojakalvo voidaan lisété alueen puhdistamisen ja kuivaamisen jalkeen.

. Varmista, ettd on saavutettu riittdva hemostaasi (katso Varoitukset, Verenvuoto, Hemostaasi,

antikoagulantit ja trombosyyttiaggregaation estdjat).

. Suojaa herkat ihoalueet, verisuonet ja elimet (katso kohdat Varoitukset, Verenvuoto, Suojaa

verisuonet ja elimet).

. Teravat reunat tai luunsirut on poistettava haava-alueelta tai suojattava (katso Varoitukset,

Verenvuoto, Terdavit reunat).
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V.A.C. VERAFLO™ -SIDOKSEN ASETTAMISOHJEET

j in, joissa on ia kdytavia tai k ia, joiden di li puolion
nakyvissa.

Lisétietoja erilaisten haavatyyppien hoitamisesta on V.A.C.>-hoidon kliinisissa hoitosuosituksissa.

Kuva 2 Kuva 3A Kuva 3B

Kuva 5

1. Tarkista haavan mitat ja patologia, myds kéytavat ja kanavat (kuva 2). Vaahtosidosta ei saa asettaa
peitossa oleviin / tutkimattomiin kanaviin.

HUOMAUTUS: Herkkid rakenteita, kuten verisuonia, voidaan suojata ja sidoksen poistamista voidaan
helpottaa kdyttdmailld tarttumatonta materiaalia ennen vaahtosidoksen asettamista. Jos V.A.C. VeraFlo™
-sidoksen alla kéytetddn muita materiaaleja, niiden on oltava yhteensopivia kdytettdvdin liuoksen kanssa

sekd ohuita tai aukollisia, jotta tulehdusnesteet pddsevdt poistumaan.

N

Valitse sopivankokoinen V.A.C. VeraFlo™ -sidos:

a.  VAC VeraFlo™ -sidos — pieni ja keskikoko: Repdise vaahtosidoksesta varovasti viivaa pitkin
sopivan kokoinen pala, joka voidaan asettaa haavan paalle painamatta sidosta kasaan tai
peittamatta vahingoittumatonta ihoa (kuva 3A).

b.  V.AC VeraFlo™ -sidos - suuri: Leikkaa vaahtosidos sopivan kokoiseksi siten, etté se voidaan
asettaa haavan péalle painamatta sidosta kasaan tai peittdmatta vahingoittumatonta ihoa
(kuva 3B)

VAROITUS: Al leikkaa dlckd revivaahtoa haavan yléipuolella, silléi haavaan saattaa pudota palasia
(kuvat 4A ja 4B). Poista vaahdosta mahdolliset palaset tai irralliset hiukkaset, jotka voivat pudota tai
jécidei haavaan sidoksen poistamisen yhteydessc, hieromalla vaahtosidoksen reunoja. Ald kuitenkaan
hiero sidosta haavakohdan ylld.
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3. Aseta vaahtosidos varovasti haavaonteloon siten, ettd se koskettaa kaikkia haavapintoja (kuva 5).

Al aseta sidosta haavaan voimakkaasti painamalla

HUOMAUTUS: Varmista nesteen ja alipaineen tasainen jakautuminen tarkistamalla vierekkdisten

vaahtosidosten vdlinen kontakti. Vaahto ei saa peittdd vahingoittumatonta ihoa.

Vaahdon méaéaran merkintétarra
Sidoksen asettamispéivd =

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

e, -
e
# —+—
Kéytettyjen vaahtosidosten J
Kuva 6 |ukumaara
—
V.A.C.°-viivain ja vaahdon maaran merkintétarra

EI

o1

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\HU\H‘HHU\H‘HWH ‘HHUH
om 1 2 3 4 5 & 71 8 s w0 o 12 1

i

vac therapy

Irrota -
Kuva 7

4. Laske haavassa kaytettyjen vaahtosidosten kokonaismaéra ja merkitse lukumaara mukana
toimitettuun vaahdon maaran merkintétarraan (kiinnitetty V.A.C. VeraTRA.C.™ -tyynyn letkuun tai,
jos kaytossa, V.A.C. Veral.RA.C. Duo™ -letkupakkauksen letkuun) (kuva 6) ja potilaskertomukseen.
Vaahdon maaran merkintétarran voi poistaa mukana toimitetusta V.A.C.°-viivaimesta (kuva 7). Se on
asetettava nakyviin siten, ettd seuraava hoitava laakari ndkee sen helposti.

V.A.C.Ulta™-hoitoyksikon kirjaustyckalua voidaan kéyttdd haavassa kéytettyjen vaahtosidosten
lukumdicirdn kiriaamiseen. Lisdtietoja kirjaustydkalun kdyttdmisestd on V.A.C.Ulta™-hoitojdrjestelmén

kdyttéoppaassa.
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V.A.C.°-ERIKOISSIDOKSEN ASETTAMINEN

VAROITUS: Potilaan ihon tilaa on tarkkailtava huolellisesti (katso Varotoimet, Haavaa ympdréivin

ihon suojaaminen).

N

w

Kuva 8 Kuva 1

> Kerros 1

Kerros 2
Kuva 9

. Leikkaa V.A.C.®-erikoissidosta niin, ettd se peittad vaahtosidoksen ja 3-5 em reunan

vahingoittumatonta haavanymparyskudosta (kuva 8). V.A.C.2-erikoissidoksen kasittelya voidaan
helpottaa leikkaamalla sidos useisiin paloihin. Ylijadnytta V.A.C.%-sidosta voidaan tarvittaessa kayttda

vaikeiden alueiden sulkemiseen.

. Paljasta lima poistamalla varovasti ensimmainen kerros (kerros 1) (kuva 9). V.A.C.®-erikoissidosta

voidaan pitaa viivaimella/kasittelytelineilld.

. Aseta liimapuoli alaspéin vaahdon péille ja peitd vaahto ja vahingoittumaton iho V.A.C.5-

erikoissidoksella. Varmista, ettd V.A.C.®-erikoissidos peittad vahintadn 3-5 em reunan
vahingoittumatonta haavanymparyskudosta.

. Varmista saumojen pitdvyys poistamalla toinen kerros (kerros 2) ja painelemalla V.A.C.2-erikoissidosta

kevyesti (kuva 10).

HUOMAUTUS: V.A.C.®erikoissidos on asetettava tiiviisti, jotta hoito kohdistuu haavaan oikein. Kun
V.A.C. VeraFlo™ -hoitoa kéytetddn haavoissa, joita huuhdellaan runsaalla huuhtelunestemddrdlld tai
Jjotka sijaitsevat hankalasti tiivistettévissd paikoissa, sidoksen tiiviydestd on huolehdittava koko hoidon
ajan. Vaihda tarvittaessa potilaan paikkaa huuhtelun aikana, tiivistd ihopoimut tai muut helposti
vuotavat kohdat ylimddirdiselld sidoskerroksella, ja tue haava-aluetta esimerkiksi sopivalla tyynylld, jottei

sidos siirry paikaltaan.
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V.A.C.VERAT.R.A.C.™ -TYYNYN ASETTAMINEN

(Toimi i ja keskikokoisen V.A.C. VeraFlo™ -sidoksen mukana)

V.AC. VeraTRA.C™ -tyyny on monipuolinen jarjestelma, jossa on letku nesteen lisdamista ja

tulehdusnesteen/nesteen poistamista varten yhden liitdnnan kautta (kuva 11).

HUOMAUTUS: Ald irrota tyynyd tai aseta letkua vaahtosidokseen. Tamd saattaa tukkia letkun ja aiheuttaa

V.A.C.Ulta™-hoitoyksikdssd hdilytyksen.

e Em =

-
- ) Nesteen syotto

VAC. | Nesteen poisto
VeraTRAC™ |
“tyyny

Kuva 11

1. Valitse tyynyn asettamispaikka. Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen kiinnittdmalld huomiota

letkun sijoittamiseen. Valta letkun asettamista luu-ulokkeen péalle ja kudoksen taitekohtiin.

HUOMAUTUS: Haavan ympdiristén maseraatiota voidaan vdlttad tyynyn keskilevyd pienemmissd
haavoissa varmistamalla, ettei keskilevy ylitd vaahdon reunaa ja suojaamalla haavan ympdristd
kunnolla. Katso haavan ympdiriston suojausohjeet Haavan valmistelu -kohdasta. Lisdtietoja sidoksen
asetustekniikoista on ndiiden kdyttdohjeiden kohdassa Sillan asettaminen V.A.C. VeraFlo™
-sidosjdrjestelmdssd ja V.A.C.>-hoidon kliinisissci hoitosuosituksissa.

2. OtaV.A.C®-erikoissidoksesta kiinni ja leikkaa siihen varovasti noin 2,5 em:n reika (ei viiltoa)
(kuva 12). Reidn on oltava riittavan suuri nesteen syottdmistd ja nesteen ja/tai tulehdusnesteen

poistamista varten. Vaahdon leikkaaminen ei ole tarpeen.
HUOMAUTUS: [eikkaa reikd, dld viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestccin umpeen hoidon aikana.
3. Lisaa tyyny, jossa on keskilevy ja ympéaroiva liimareuna.
a. Paljasta liimapinta poistamalla molemmat taustakerrokset (1 ja 2) (kuva 13).
b.  Aseta tyynyn keskilevyn aukko suoraan V.A.C.®-erikoissidoksessa olevan reidn padlle (kuva 14).
¢ Varmista tyynyn kiinnittyminen painamalla varovasti keskilevya ja ulkoreunaa.

d.  Poista tyynyn vakautuskerros vetamalld sinisesta kielekkeestd (kuva 15).
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V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™ -LETKUPAKKAUKSEN ASETTAMINEN

(Toimitetaan suuren V.A.C. VeraFlo™ -sidok L S my®s lisatarvikkeeksi
kaytettavaksi pienen ja keskikokoisen V.A.C. VeraFlo™ -sidoksen kanssa.)

V.AAC. VeraTRA.C. Duo™ -letkupakkauksessa on kaksi tyynya: Instill-tyyny nesteen huuhtelemista varten ja
SensaT.RA.C™-tyyny nesteen ja tulehdusnesteen poistamista varten (kuva 16). Kayta tarvittaessa V.A.C.
VeraT.RA.C. Duo™ -letkupakkausta suurempiin haavoihin, jotka edellyttavat huuhtelutekniikkaa (nesteen

lisdéminen ja poistaminen tehddén erillisista kohdista) (kuva 17).

HUOMAUTUS: Al irrota tyynyd tai aseta letkua vaahtosidokseen. Tamd saattaa tukkia letkun ja aiheuttaa
V.A.C.Ulta™-hoitoyksikossd hdlytyksen.

Instill-tyyny

Sensal.RA.C.™-tyyny Nesteen syotté
Haavan

nestehuuhtelu

SensalRA.C-
tyyny

Nesteen poisto

Kuva 17 Kuva 18

Kuva 19 Kuva 20 Kuva 21

INSTILL-TYYNYN ASETTAMINEN

1. Valitse Instill-tyynyn asettamispaikka. Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen kiinnittamalld
huomiota letkun sijoittamiseen. Valté asettamista luu-ulokkeen paélle ja kudoksen taitekohtiin.
HUOMAUTUS: Tyyny on mahdollisuuksien mukaan aina asetettava Sensal.R.A.C.™-tyynyd
korkeammalle.
HUOMAUTUS: Haavan ympdriston maseraatiota voidaan valttdic tyynyn keskilevyd pienemmissd
haavoissa varmistamalla, ettei keskilevy ylitd vaahdon reunaa ja suojaamalla haavan ympdiristé
kunnolla. Katso haavan ympdriston suojausohjeet Haavan valmistelu -kohdasta. Liscitietoja sidoksen
asetustekniikoista on ndiiden kdyttdohjeiden kohdassa Sillan asettaminen V.A.C. VeraFlo™
-sidosjdrjestelmdssd ja V. A.C.>-hoidon Kliinisissd hoitosuosituksissa.

2. OtaV.A.C®-erikoissidoksesta kiinni ja leikkaa siihen varovasti noin 2,5 em:n reika (ei viiltoa)
(kuva 18). Reidn on oltava riittdvan suuri nesteen syéttamista varten. Vaahdon leikkaaminen ei ole

tarpeen.

HUOMAUTUS: (eikkaa reikd, dld viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestddn umpeen hoidon aikana.
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3. Aseta Instill-tyyny, jossa on keskilevy, ymparéiva limareuna ja halkaisijaltaan pienempi letku.
a. Paljasta liimapinta poistamalla molemmat taustakerrokset (1 ja 2) (kuva 19).
b.  Aseta tyynyn keskilevyn aukko suoraan V.A.C.®-erikoissidoksessa olevan reidn padlle (kuva 20).
¢ Varmista tyynyn kiinnittyminen painamalla varovasti keskilevya ja ulkoreunaa.
d.  Poista tyynyn vakautuskerros vetamalld sinisesta kielekkeestd (kuva 21).
SENSAT.R.A.C.™-TYYNYN ASETTAMINEN

1. Valitse SensaT.RA.C.™-tyynyn asetuspaikka. Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen kiinnittamalla

huomiota letkun sijoittamiseen. Valtad asettamista luu-ulokkeen péélle ja kudoksen taitekohtiin.
HUOMAUTUS: Aseta Sensal.R.A.C.™tyyny mahdollisuuksien mukaan Instill-tyynyn alapuolelle.

HUOMAUTUS: Haavan ympdristén maseraatiota voidaan vélttdd tyynyn keskilevyd pienemmissd
haavoissa varmistamalla, ettei keskilevy ylitd vaahdon reunaa ja suojaamalla haavan ympdristo
kunnolla. Liscitietoja haavan ympdiriston suojaamisesta on kohdassa Haavan valmistelu. Lisdtietoja
sidoksen asetustekniikoista on ndiden kédyttéohjeiden kohdassa Sillan asettaminen V.A.C. VeraFlo™

-sidosjdrjestelmdssd ja V.A.C.>-hoidon kliinisissd hoitosuosituksissa.

2. OtaV.A.C®-erikoissidoksesta kiinni ja leikkaa siihen varovasti noin 2,5 ecm:n reika (ei viiltoa)
(kuva 18). Reidn on oltava riittavan suuri nesteiden ja/tai tulehdusnesteiden poistamista varten.

Vaahdon leikkaaminen ei ole tarpeen.
HUOMAUTUS: Leikkaa reikd, dld viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestddn umpeen hoidon aikana.
3. Aseta SensaT.RA.C.™-tyyny, jossa on keskilevy ja ymparoiva liimareuna.
a.  Paljasta limapinta poistamalla molemmat taustakerrokset (1 ja 2) (kuva 19).
b.  Aseta tyynyn keskilevyn aukko suoraan V.A.C.°-erikoissidoksessa olevan reian padlle (kuva 20).
¢ Varmista tyynyn kiinnittyminen painamalla varovasti keskilevyé ja ulkoreunaa.

d.  Poista tyynyn vakautuskerros vetamalla sinisestd kielekkeesta (kuva 21).
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V.A.C. VERAFLO™ -HOIDON ALOITTAMINEN
VAROITUS: Tutustu V.A.C.Ulta™-hoitojarjestelmén

turvallisuustietoihin huolellisesti ennen V.A.C. VeraFlo™ -hoidon
aloittamista.

Lisétietoja V.A.C.Ulta™-hoitoyksikon kéytosta on V.A.C.UIta™-

hoitojar;j

Lo
Kayt PF

Kuva 22 Kuva 23 Kuva 24

@X Liitént&tappi

N

-
N T

\\\/ Liuospussi
=

Kuva 25

Kuva 26 Kuva 27

. Poista V.A.C. VeraLink™ -kasetti pakkauksesta ja aseta se V.A.C.Ulta™-hoitoyksikkoon siten, ettd se
lukkiutuu paikoilleen (kuva 22).

HUOMAUTUS: Jos V.A.C. Veralink™ -kasetti ei ole kunnolla paikoillaan, hoitoyksikké antaa hélytyksen.

HUOMAUTUS: VA.C. Veralink™-kasetti on tarkoitettu kéytettdviksi vain yhdelld potilaalla

enintddn kolmen pdivin ajan. Lue lisétietoja mahdollisista laitoksen ohjeista.

g

Aseta huuhteluliuospullo/-pussi V.A.C. VeraLink™ -kasettiin kayttamalla V.A.C. VeraLink™ -kasetin
liténtatappia (kuva 23).

w

. Ripusta liuospullo-/pussi hoitoyksikon saddettavaan kannattimeen. Lisatietoja on V.A.C.Ulta™-

hoitojérjestelman kdyttdoppaassa.

B

Liitd V.A.C. VeraT.RA.C.™ -tyynyn huuhteluletku (halkaisijaltaan pienempi letku) (tai Instill-tyynyn
letku, jos kaytossa on V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ -letkupakkaus) V.A.C. VeraLink™ -kasetin letkuun
(kuva 24).

w

. Voit estda painepisteiden muodostumisen ja/tai ihon drsyyntymisen varmistamalla, etta letkun

sulkimet ovat auki ja asianmukaisesti sijoitettuna.

o

Poista V.A.C.°-séilio pakkauksesta ja aseta se V.A.C.Ulta™-hoitoyksikkoon siten, etta se lukkiutuu

paikoilleen (kuva 25).

HUOMAUTUS: Jos sdili6td ei ole kytketty kunnolla, V.A.C.Ulta™-hoitoyksikké antaa halytyksen.

N

Liitd V.AC. VeraTRA.C.™ -tyynyn V.A.C-letku tai SensaT.R.A.C.™tyynyn letku (jos kéytossé on V.A.C.
VeraT.RA.C. Duo™ -letkupakkaus) sailion letkuun (kuva 26).
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8. Varmista, ettd molempien letkujen sulkimet ovat auki (kuva 27) ja sijoita sulkimet pois pain potilaasta.

9. Kaynnistd V.A.C.Ulta™hoitoyksikko, valitse méaratyt hoitoasetukset ja aloita hoito. Lisétietoja on
V.A.CUlta™-hoitojarjestelman kayttooppaassa.

HUOMAUTUS: Jdrjestelmdn oikeat asetukset voidaan varmistaa V.A.C.Ulta™-hoitoyksikon
testijaksotySkalun avulla. Lisétietoja hoitoasetuksista ja testijaksotydkalun kdyttdmisestd on V.A.C.Ulta™-
hoitojdirjestelmdn kdyttéoppaassa.

10. V.AC. VeraFlo™ -sidoksen on néytettéva rypistyneelta pian hoidon aloittamisen jalkeen. Sihisevaa
&anté ei saa kuulua. Jos havaitaan merkkejé vuodoista, tarkista V.A.C. VeraTR A.C.™ -tyynyn tai VA.C.
VeraT.R.A.C. Duo™ -letkupakkauksen tyynyjen ja V.A.C.®-erikoissidoksen tiivisteet, letkun liittimet,
sailion liittimet ja V.A.C. Veralink™ -kasetin liittimet ja varmista, ettd kaikki letkun sulkimet ovat auki.

HUOMAUTUS: Jdrjestelmdn vuodot voidaan tarkistaa V.A.C.Ulta™-hoitoyksikon Seal Check™
-tySkalun avulla. Lisdtietoja Seal Check™ -tyckalun kéyttamisestd on V.A.C.Ulta™-hoitojdrjestelmdn

kdyttéoppaassa.

HUOMAUTUS: Jos vuotoldhde havaitaan, voit varmistaa saumauksen pitavyyden paikkaamalla
vuodon V.A.C.*erikoissidoksella.

11. Kiinnitd ylimaaraiset letkut, jotta ne eivat vaikeuta potilaan liikkumista.

HUOMAUTUS: Jos haava on luu-ulokkeen pdidilld tai alueella, jossa paino voi aiheuttaa ylimddrdistc
painetta tai rasitusta alla oleviin kudoksiin, kevennd potilaan kuormitusta jakamalla paine uudelleen
painetta lievittdvin pinnan tai laitteen avulla.
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SILLAN ASETTAMINEN V.A.C. VERAFLO™ -SIDOSJARJESTELMASSA

Siltaa kdytetddn 1) estdmaan haavan ympariston maseraatio haavoissa, jotka ovat tyynyn/tyynyjen

keskilevyd pienempia tai 2) tarvittaessa asettamaan tyyny(t) pois haavakohdasta paineen estamiseksi
haavassa tai haavan ymparilla.
VAROITUS: Potilaan ihon tilaa on tarkkailtava huolellisesti (katso Varotoimet, Haavaa ympdirdivéiin ihon
suojaaminen)

VAROITUS: Asetettaessa pystysuuntaista siltaa, joka on tarkoitettu kohtalaisesti tai runsaasti

tulehdusnestettd tihkuviin haavoihin, haavakohtaan tulevaa alipainetta voitaisiin vihentdd sillassa 25 mmHg
noin 30,5 cm:n vélein. Scddd tarvittaessa alipaineasetusta vastaavasti.

Kuva 29

Kuva 30

Leikkaa silta muotoon

Keskilevy
Sillan alue
Kuva 31 Kuva 32 Kuva 33
Kuva 34 Kuva 35
& )
\

Kuva 36

Kuva 37

Kuva 38
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. Kéyta V.AC. VeraFlo™ -sidosta ja V.A.C.*-erikoissidosta haavaan aikaisemmissa luvuissa kuvatulla tavalla.

. Ota V.A.C.-erikoissidoksesta kiinni ja leikkaa sidokseen varovasti noin 3 em:n reiké (ei viiltoa) (kuva 28).

Reika on tehtdvé haavakohdan péille. Vaahdon leikkaaminen ei ole tarpeen. Reidn on oltava riittavan

suuri nesteen huuhtelua ja poistamista varten.

. Aseta ylimaarainen V.A.C.°-erikoissidos vahingoittumattomalle iholle kohtaan, johon silta asetetaan

(kuvat 29 ja 30). Varmista, etta sidosalue on vaahtosiltaa laajempi.

HUOMAUTUS: Viltd ympdri asetettavien sidosten kdyttdd. Katso Ympadrisidonta-kohdasta
varotoimia kdsittelevi kohta.

. Muodosta silta

a.  V.AC VeraFlo™ -sidos — pieni ja keskikoko: Leikkaa tai repdise V.A.C. VeraFlo™ -sidoksesta

sopivankokoinen pala siltaa varten (kuva 31).

VAROITUS: Sillan on oltava mahdollisimman lyhyt, jotta varmistetaan nesteen tehokas

virtaaminen.
b.  VAC VeraFlo™-sidos — suuri: Leikkaa suuri V.A.C. VeraFlo™ -sidos kuvassa nakyvalla tavalla (kuva 32).

HUOMAUTUS: Jos silta leikataan suuresta sidoksesta, levedin pécin halkaisijan on oltava
V.A.C. Veral.R.A.C.™-tyynyn keskilevyc suurempi (kuva 33). Sillan on oltava mahdollisimman
Iyhyt, jotta varmistetaan nesteen tehokas virtaaminen.

. Aseta siltaa varten leikatun V.A.C. VeraFlo™ -sidoksen kapeampi pad V.A.C.2-erikoissidoksen reian

padlle haavakohdassa (katso edelté vaihe 1) (kuva 34).

. Aseta siltaa varten leikatun V.A.C. VeraFlo™ -sidoksen leveampi pad vahingoittumattomalle iholle

asetetun kalvosidoksen padlle (katso edeltd vaihe 3), johon V.A.C. VeraTRA.C.™ -tyyny asetetaan (kuva 35).

HUOMAUTUS: Sillan levedmpi péici on aina asetettava haavaa korkeammalle.

. Peitd silta ylimaaraiselld V.A.C.2-erikoissidoksella (kuva 36). Aseta V.A.C.%-erikoissidos kohdassa

V.A.C.°-erikoissidok aset i kuvatulla tavalla.

. Ota V.A.C.2-erikoissidoksesta kiinni ja leikkaa siihen varovasti noin 2,5 ecm:n reika (ei viiltoa)

(kuva 37). Reika tehddan luodun sillan paksumpaan paahén. Vaahdon leikkaaminen ei ole tarpeen.
Reidn on oltava riittavan suuri nesteen huuhtelua ja poistamista varten.

HUOMAUTUS: Leikkaa reikd, dld viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestddn umpeen hoidon aikana.

. Aseta VAC. VeraTRA.C™ -tyyny (kuva 38) kohdassa V.A.C. VeraT.R.A.C.™ -tyynyn asettaminen

kuvatulla tavalla.

. Liitd V.AC. VeraTRA.C.™ -tyyny V.A.CUlta™-hoitoyksikkoon ja anna hoitoa V.A.C. VeraFlo™ -hoidon

antamista kasittelevdssa osiossa kuvatulla tavalla.

HUOMAUTUS: Kdytettdessd V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™ -letkupakkausta noudata ylld mainittuja vaiheita
Jjaluo toinen silta toisen tyynyn asettamista varten.
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V.A.C.VERAFLO™ -SIDOKSEN KAYTTAMINEN SITEIDEN, PEITTEIDEN
TAI PAINETTA LIEVITTAVIEN LAITTEIDEN KANSSA

Painetta
lievittava
saapas

1. Muodosta silta kohdan Sillan asettaminen V.A.C. VeraFlo™ -sidosjarjestelméassa ohjeiden
mukaan.

2. Varmista, ettd silta on tarpeeksi pitka, jotta V.A.C. VeraTRA.C.™ -tyyny voidaan asettaa mydhemmin
lisétyn sidoksen, peitteen tai painetta lievittavan laitteen ulkopuolelle (kuva 39).
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KERTAKAYTTOISTEN OSIEN MERKINTATARROISSA KAYTETTYJEN
SYMBOLEIDEN SELITYKSET

Sterilointimenetelma — g
ﬂ sateily Pidettava kuivana

Tuotetta ei saa kayttda, jos

pakkaus on vaurioitunut tai auki.
Viimeinen kayttopaivé

Eisisélld lateksia

M Valmistuspéiva
Erdnumero

Kertakdyttoinen

Alé steriloi uudelleen

“ Valmistaja
Lue kéyttoohjeet

VAROITUS: Yhdysvaltojen Valtuutettu
liittovaltion lain mukaan -Iagi edustaja Euroopan

Rx Only tatd laitetta saa myyda vain yhteison alueella.
|adkarin maarayksesta.

:?@@@@i

Resterilize

=

REF Tuotenumero Tietoa sisallostd

Each

Siséltad FTALAATTEJA
(VAC. VeraTRA.C.™ -tyynyn letku, V.AC. VeraTR.A.C. Duo™

peHp  -letkupakkauksen letku, V.A.C. VeraLlink™ -kasetin letku)

Tayttad ladkintélaitedirektiivin (93/42/ETY)
C € 0473 vaatimukset. Neuvoston direktiivissa saddetyt
vaatimustenmukaisuusmenettelyt on tehty.

Laske ja kirjaa aina haavassa

o
§{ vacveraflo thera . A . -
R P kéytettyjen vaahtosidosten maara.
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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.kci1.com Iso-Britannia

www.kci-medical.com

Rx Only

3M™Tegaderm™ ja Cavilon™ ovat 3M™ Corporationin tavaramerkkejé. Mikdli toisin ei ole mainittu,
muut tdssa oppaassa kaytetyt tavaramerkit ovat KCl Licensing, Inc. -yhtion, sen tytaryhtididen ja/tai
lisenssinantajien omaisuutta. ©2013 KCl Licensing, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

350251 Rev F 5/2013
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V.A.C.ULTA™-SARBEHANDLINGSSYSTEM MED UNDERTRYKK
(V.A.C.ULTA™-BEHANDLINGSSYSTEM)

SIKKERHETSINFORMASJON OG INSTRUKSJONER OM
PAF@RING AV V.A.C. VERAFLO™-FORBINDINGSSYSTEM

W=

BARE FOR BRUK MED V.A.C.ULTA™-
BEHANDLINGSSYSTEMET FRA KCI
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V.A.CUIta™sdrbehandlingssystemet med undertrykk (V.A.C.Ulta™-behandlingssystem) er et integrert

sarbehandlingssystem som kan gi enten:

. V.A.C.VeraFlo™-behandling (instillering), som bestar av sarbehandling med
undertrykk (V.A.C.°-behandling) kombinert med kontrollert tilfersel og drenering

av lokal utskylling av saret, sérbehandlingsmidler og suspensjoner over sarbunnen.

ELLER
*  V.A.C.°-behandling, som utelukkende bestdr av sarbehandling med undertrykk.

Ved bruk av V.A.C. VeraFlo™-behandling (instillering) er det viktige kontraindikasjoner,
advarsler og forholdsregler som ma tas i betraktning, i tillegg til
kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene for V.A.C.*-behandling.

Kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler som er spesifikke for V.A.C.
VeraFlo™-behandling, er merket i grétt i dette dokumentet og identifiseres ved hjelp av
V.A.C. VeraFlo™-behandlingssymbolet til venstre for teksten. Ved bruk av bare V.A.C.°-
behandling gjelder ikke kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene for
V.A.C. VeraFlo™-behandling.

V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet skal bare brukes sammen med V.A.C.°-forbindinger (V.A.C.°
GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®, V.A.C.° WhiteFoam, V.A.C. VeraFlo™-forbindingssystemer)
og engangsutstyr. V.A.C. VeraFlo™-behandling skal bare gis sammen med V.A.C. VeraFlo™-

MERKNAD: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen skal ikke brukes sammen med
V.A.C. Veraflo™-behandling fordi instilleringslesninger kan ha en negativ innvirkning
pa fordelene ved V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen.

VIKTIG: Hvis du unnlater & konsultere lege eller lese naye gjennom og felge alle instruksjoner for
behandlingsapparatet og forbindingen samt sikkerhetsinformasjon fer hver bruk, vil dette kunne medfere
feilaktig produktytelse og fare for alvorlig eller livstruende skade. Dette gjelder for ethvert reseptbelagt
medisinsk apparat. Ikke juster innstillingene for behandlingsapparatet eller bruk behandlingsapparatet

uten veiledning eller tilsyn fra klinisk personell.
TILTENKT BRUK

V.A.CUlta™-sarbehandlingssystemet med undertrykk er et integrert sarbehandlingssystem som tilbyr
sarbehandling med undertrykk med en instilleringsmulighet.

Sarbehandling med undertrykk uten instillering skal skape et miljg som fremmer sarheling ved
sekundzer eller tertizer (forsinket primaer) heling, ved & klargjere sarbunnen for lukking, redusere @dem,
fremme dannelsen av granulasjonsvev og perfusjon samt fierne eksudat og infeksiast materiale.
Instilleringsalternativet er beregnet pa pasienter som vil ha utbytte av vakuumassistert drenasje og
kontrollert levering av lokale sarbehandlingsopplesninger og suspensjoner over sarbunnen.

V.A.CUlta™-sarbehandlingssystemet med undertrykk, med og uten instillering, er beregnet pa pasienter
med kroniske, akutte, traumatiske, subakutte og dpne sér, andregradsforbrenninger, sar (for eksempel

diabetessar, trykksar eller venes insuffisiens), vevsfliker og transplantert vev.
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OVERGANG FRA V.A.C.*-BEHANDLING TIL HJEMMEPLEIE

V.A.C.Ulta™-behandli
a fortsette V.A.C.°-behandling nar en pasient reiser hjem, skal det vurderes a bruke andre KCI-

er ikke beregnet pa hj bruk. Hvis det er ngdvendig

gssy )

behandling som er godkjent for bruk i det post-akutte pleiemiljget. Du finner viktig

g

infor jon i sikkert som folger med disse apparatene.

KONTRAINDIKASJONER FOR V.A.C.ULTA™-BEHANDLINGSSYSTEMET

. Ikke plasser svampforbindinger fra V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet (inkludert forbindinger for
bade V.A.C.*-behandling og V.A.C. VeraFlo™-behandling) direkte i kontakt med blottstilte blodarer,

anastomoseomrader, organer eller nerver.
MERKNAD: Du finner ytterligere informasjon om bledning i avsnittet Advarsler.

. V.A.C®-behandling og V.A.C. VeraFlo™-behandling er kontraindisert for pasienter med:
* ondartethet i saret

* ubehandlet osteomyelitt

MERKNAD: Du finner informasjon om litt i avsnittet Ad
« ikke-enteriske og uutforskede fistler
« nekrotisk vev med eksisterende sarskorpe

MERKNAD: CEtter debridement av nekrotisk vev og fullstendig fierning av sdrskorpe kan V.A.C.®-
behandling benyttes.

« overfelsomhet for solv (gjelder kun V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding)

YTTERLIGERE KONTRAINDIKASJONER SOM ER SPESIFIKKE FOR V.A.C.
VERAFLO™-BEHANDLING

e Ikke bruk V.A.C2-forbindinger med Octenisept®*, hydrogenperoksid eller

opplasninger som er alkoholbaserte eller inneholder alkohol.

«  Ikke tilfer vaesker til brysthulen eller bukhulen grunnet potensiell risiko for & endre

kroppens kjernetemperatur og muligheten for vaeskeretensjon inne i hulen.

«  Ikke bruk V.A.C. VeraFlo™-behandling uten at séret har blitt grundig undersekt,
pa grunn av muligheten for utilsiktet instillering av lokale saropplesninger til

tilstetende kroppshuler.

*Ikke tilgjengelig i USA. Merkenavnet det henvises til, er ikke et varemerke for KCI, deres

datterselskaper eller lisensgivere.
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ADVARSLER FORV.A.C.ULTA™-BEHANDLINGSSYSTEMET

Blgdning: Bade med og uten bruk av V.A.C.®-behandling eller V.A.C. VeraFlo™-behandling har
enkelte pasienter hgy risiko for blgdningsk likasj Folgend ienttyper har okt risiko

for blgdning, noe som er potensielt dgdelig hvis det ikke holdes under kontroll.

+ Pasienter med svekkede eller skjgre blodérer eller organer i eller rundt séret som et resultat av,

men ikke begrenset til:
«  sammensying av blodarer (naturlige anastomoser eller transplantatert vev) / organer
« infeksjon
*  traume
« strdling
* Pasienter uten tilstrekkelig hemostase i saret.
+  Pasienter som har mottatt antikoagulanter eller hemmere av plateaggregering.
« Pasienter som ikke har tilstrekkelig vevsdekning over vaskulaere strukturer.

Hvis V.A.C.°-behandling eller V.A.C. VeraFlo™-behandling foreskrives for pasienter som

har gkt risiko for bledningskomplikasj bor de behandles og overvakes i et pleiemiljo

som behandlende lege finner passende.

Hvis aktiv blgdni

g utvikler seg pl lig eller i store mengder under V.A.C.°-behandling

eller V.A.C.° VeraFlo™-behandling, eller hvis friskt (sterkt rodfarget) blod oppdages i

1 behold. beh di

elleri

en, skal du gyeblikkelig avbryte
sitte pa plass, iverksette tiltak for a stopp genogy oyeblikkelig medisinsk
hjelp. V.A.C.UIta™-behandli atet og forbindi (for bade V.A.C.°-behandling
og V.A.C. VeraFlo™-behandling) skal ikke brukes til a forhindre, minimere eller stoppe

dlingen, la forbi

bladni 21eall

vaskulzer blgdning.

+ Beskytt blodarer og organer: Alle blottstilte eller overflatiske blodérer og organer i eller
rundt saret ma dekkes fullstendig og beskyttes for det gis V.A.C.2-behandling eller V.AC.
VeraFlo™-behandling.

Serg alltid for at V.A.C.2-svampforbindinger og V.A.C. VeraFlo™-svampforbindinger ikke kommer
i direkte kontakt med blodarer eller organer. Bruk av et tykt lag med naturlig vev vil gi den

mest effektive beskyttelsen. Hvis et tykt lag med naturlig vev ikke er tilgjengelig eller ikke er
kirurgisk mulig, kan flere lag med masket, ikke-klebende materiale vurderes som et alternativ,
dersom behandlende lege mener dette vil gi en fullstendig beskyttende barriere. Hvis ikke-
klebende materialer brukes, ma du serge for at de sikres pa en slik méate at de opprettholder

sin beskyttende posisjon gjennom hele behandlingen.

Oppmerksomhet skal ogsa vies undertrykksinnstillingen og behandlingsmodusen som brukes

nar behandlingen igangsettes.

Utvis forsiktighet ved behandling av store sér, ettersom disse kan inneholde skjulte blodérer
som ikke n@dvendigvis er lett synlige. Pasienten ber overvikes naye for bledning i et pleiemiljo
som behandlende lege finner passende.
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« Infiserte blodarer: Infeksjon kan bryte ned blodarer og svekke den vaskulaere veggen, noe
som kan gke disposisjon for karskade ved abrasjon eller manipulering. Infiserte blodarer er

kludert blad

utsatt for komplikasj isiko, inkl t ing, som kan vaere potensielt dadelig

dersom det ikke holdes under kontroll. Det ma utvises ekstrem forsiktighet nar
V.A.C.°-behandling eller V.A.C. VeraFlo™-behandling anvendes tett inntil infiserte eller

potensielt infiserte blodarer. (Se avsnittet Beskytt blodarer og organer ovenfor.)

L antil I ogh av plateaggregering: Pasienter uten

tilstrekkelig hemostase i saret har gkt risiko for bledning. Det kan veere potensielt dedelig hvis
det ikke holdes under kontroll. Disse pasientene ber behandles og overvakes i et pleiemilje som

behandlende lege finner passende.

Utvis forsiktighet ved behandling av pasienter pa doser av antikoagulanter eller hemmere
av plateaggregering som antas & kunne oke risikoen for bledning (avhengig av sartype
og -kompleksitet). Oppmerksomhet skal 0gsa vies til undertrykksinnstillingen og
behandlingsmodusen som brukes nar behandlingen igangsettes.

* Hemostatiske midler som pafgres saromradet: lkke-fastsydde hemostatiske midler
(for eksempel benvoks, absorberbar gelatinsvamp eller sarforseglende spray) kan, hvis de
forskyves, oke risikoen for bledning, noe som kan veere potensielt dedelig dersom det ikke
holdes under kontroll. Beskytt mot forskyving av slike midler. Oppmerksomhet skal ogsa vies
til undertrykksinnstillingen og behandlingsmodusen som brukes nar behandlingen igangsettes.
(Se avsnittet Ytterligere advarsler for V.A.C. VeraFlo™-behandling)

« Skarpe kanter: Benfragmenter eller skarpe kanter kan lage hull i beskyttende barrierer,
blodérer eller organer og forérsake skade. Enhver skade kan fordrsake bladning, noe som
kan vare potensielt dedelig hvis det ikke holdes under kontroll. Vaer oppmerksom pa mulig
forflytning av den relative plasseringen til vev, blodarer eller organer inne i séret som kan gke
muligheten for kontakt med skarpe kanter. Skarpe kanter eller benfragmenter ma elimineres
fra saromradet eller dekkes til for & forhindre at de lager hull i blodarer eller organer for
V.AC®-behandling eller V.A.C. VeraFlo™-behandling startes. Jevn ut og dekk fullstendig alle
gjenstadende kanter der dette er mulig, for & redusere risikoen for alvorlig eller livstruende
skade hvis det skulle oppsté forflytting av strukturene. Utvis forsiktighet ved fierning av

forbindingsdeler fra saret slik at sarvev ikke skades av ubeskyttede skarpe kanter.

1000 ml beholder: IKKE BRUK beholderen pa 1000 ml pa pasienter med hgy risiko for bledning
eller som ikke taler et omfattende vaesketap, inkludert barn og eldre. Vurder pasientens

storrelse og vekt, pasientens tilstand, sartype, overvakningsmuligheter og pleiemilje ved bruk av denne
beholderen. Denne beholderen anbefales utelukkende til akutt pleie (sykehus).
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Infiserte sar: Infiserte sar ma overvakes naye, og de kan trenge hyppigere bytte av forbinding enn
ikke-infiserte sar, avhengig av faktorer som sarets tilstand, malet med behandlingen og V.A.C. VeraFlo™-
behandlingsparametrene (for V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet). Se instruksjonene om pafering av
forbinding (finnes i esken med V.A.C.®~forbinding og V.A.C. VeraFlo™-forbinding) hvis du vil ha detaljer
om hvor ofte forbindingen ma byttes. Som med enhver sérbehandling skal helsepersonell og pasienter/
pleiere hyppig overvdke pasientens sér, vevet rundt saret og eksudat for tegn pa infeksjon, forverring
av infeksjon eller andre komplikasjoner. Noen tegn pa infeksjon er feber, amhet, redhet, oppsvulming,
klge, utslett, gkt varme i séret eller omrédet rundt séret, pussfylt utsondring eller sterk lukt. Infeksjon
kan veere alvorlig og kan fere til komplikasjoner som smerte, ubehag, feber, koldbrann, toksisk sjokk,
septisk sjokk og/eller livstruende skade. Noen tegn pé eller komplikasjoner ved systemisk infeksjon er
kvalme, oppkast, diaré, hodepine, svimmelhet, besvimelse, sar hals med oppsvulming av slimhinnene,
forvirring, hey feber, refrakteer og/eller ortostatisk hypotensjon eller erytrodermi (et solbrentlignende

d. sk infolk

utslett). Hvis det foreligger tegn pa begy y jon eller utvikling av infeksjon

i saromradet, ma du gyeblikkelig kontakte en lege for & avgjere om V.A.C.°-behandlingen eller
V.A.C. VeraFlo™-behandlingen ber avbrytes. Hvis du vil ha informasjon om sérinfeksjoner knyttet
til bloddrer, kan du ogs4 se avsnittet Infiserte blodarer.

Infiserte sar med V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding: Ved en eventuell klinisk infeksjon er ikke
V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen ment & skulle erstatte bruken av systemisk behandling eller andre

infeksjonsbehandlingsregimer. V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding kan brukes til & lage en barriere mot
gjennomtrengning av bakterier. Se avsnittet med Ytterligere forholdsregler for V.A.C. GranuFoam
Silver®-forbinding.

Osteomyelitt: V.A.C.>-behandling og V.A.C. VeraFlo™-behandling skal IKKE brukes pa sar med
ubehandlet osteomyelitt. Det ber vies oppmerksomhet for d sikre grundig debridement av alt nekrotisk,

ikke-levedyktig vev, inkludert infisert benvev (hvis nedvendig) og passende antibiotikabehandling.

Beskytt sener, leddband og nerver: Sener, leddband og nerver mé beskyttes for a unnga direkte
kontakt med V.A.C.2-svampforbindinger eller V.A.C. VeraFlo™-behandlingssvampforbindinger. Disse
strukturene kan dekkes med naturlig vev eller finmasket ikke-klebende materiale for & hjelpe til med
4 minimere risikoen for utterking eller skade.

Svampplassering: Bruk alltid V.A.C.*-forbindinger eller V.A.C. VeraFlo™-behandlingsforbindinger

fra sterile pakninger som ikke har veert dpnet eller er skadet. Ikke plasser svampforbindinger i blinde/
uutforskede ganger. V.A.C.* WhiteFoam-forbindingen kan vaere mer egnet for bruk med utforskede
ganger. Det kan veere mer passende a bruke V.A.C. VeraFlo Cleanse™-forbindingssystemet med
utforskede ganger nar du bruker V.A.C. VeraFlo™-behandling der robust dannelse av granulasjon ikke

er gnskelig. lkke tving svampforbindinger inn i noen del av saret. Dette kan skade vev, endre leveringen
av undertrykk, hindre eksudat og fjerning av svampforbindinger. Tell alltid det totale antallet svampbiter
som brukes i saret, og registrer datoen for bytte av forbinding, og noter disse opplysningene pa

overtrekket, i pasientens journal og pa etiketten for antall svampbiter (hvis denne er tilgjengelig).
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Svampfjerning: V.A.C.°>-svampforbindinger og V.A.C. VeraFlo™-behandlingssvampforbindinger er
ikke biologisk absorberbare. Tell alltid det totale antallet svampdeler som fjernes fra saret, og
pass pa at det

m del

som ble plassert, ble fjernet. Svamp som ligger igjen

i saret lenger enn den anbefalte tidsperioden, kan fremme innvekst av vev i svampen, skape vansker
med & fierne svampen fra saret eller fore til infeksjon eller andre ugnskede hendelser. Hvis det oppstar
betydelig blgdning, skal du gyeblikkelig avbryte bruken av V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet
og iverksette tiltak for a stanse blgdnii Ikke fjern pforbindi for behandlend

lege eller kirurg er konsultert. Ikke gjenoppta bruken av V.A.C.°-behandling eller V.A.C.

kkelia h 2dd

PF og pasi ikke har risiko

VeraFlo™-behandling for tilst er

for videre blgdning.

Behold V.A.C.°-behandling og V.A.C. VeraFlo™-behandling pa: La aldri en V.A.C.*forbinding

eller V.AC. VeraFlo™-behandlingsforbinding sitte pa plass uten aktiv V.A.C.>-behandling eller V.A.C.
VeraFlo™-behandling i mer enn to timer. Hvis behandlingen er av i mer enn to timer, fierner du den
gamle forbindingen og skyller ut saret. Péfer enten en ny V.A.C.°-forbinding eller V.A.C. VeraFlo™-
behandlingsforbinding fra en uépnet, steril pakning, og gjenoppta behandlingen, eller pafer en

annen forbinding etter anvisning fra behandlende helsepersonell.

Klebemiddel med akryl: V.A.C.*-overtrekket (leveres sasmmen med V.A.C.*~forbindinger) og V.AC.®
avansert overtrekk (leveres sammen med V.A.C. VeraFlo™-behandlingsforbindingene) har et klebende
belegg av akryl som kan utgjere en risiko for en uheldig reaksjon hos pasienter som er allergiske eller
overfglsomme overfor akrylholdige klebemidler. Hvis en pasient har en kjent allergi eller overfelsomhet
overfor slike klebemidler, skal ikke V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet brukes. Hvis det oppstar tegn pa
allergisk reaksjon eller overfalsomhet, som redhet, oppsvulming, utslett, elveblest eller betydelig pruritus,
ma du avbryte bruken og konsultere en lege oyeblikkelig. Hvis bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa

allergisk reaksjon viser seg, skal du tilkalle @yeblikkelig medisinsk assistanse.

Defibrillering: Fjern V.A.C.®~forbindingen eller V.A.C. VeraFlo™-behandlingsforbindingen hvis
defibrillering er nedvendig i omradet der forbindingen er plassert. Hvis forbindingen ikke fiernes,

kan dette hemme overferingen av elektrisk energi og/eller gjenopplivning av pasienten.

MR (magnetresonanstomografi) - behandlingsapparat: V.A.C.Ulta™behandlingsapparatet er ikke
MR-sikkert. lkke ta V.A.CUIta™-behandlingsapparatet inn i MR-omgivelsene.

V.A.C.°-forbindinger for MR (magnetresonanstomografi): V.A.C.°-forbindinger og V.A.C. VeraFlo™-
behandlingsforbindinger kan vanligvis sitte p& pasienten med minimal risiko i MR-miljger, sa sant
bruken av V.A.C.>-behandlingssystemet ikke stoppes i mer enn to timer (se avsnittet Behold V.A.C.®-

behandling pa ovenfor).

MERKNAD: Hvis det brukes V.A.C. VeraFlo™-behandling, mé du serge for at
irrigasjonsvaeske eller behandlingsmidler er fullstendig fiernet fra forbindingen for
sdrbehandling med undertrykk stoppes.

V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen har ikke vist seg & utgjere noen kjent fare i MR-omgivelser under
folgende bruksforhold:

. statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
. spatialt gradientfelt p& 720 gauss/cm eller mindre, og

. maksimal spesifikk absorpsjonsgrad for hele kroppen (SAR) p& 3 W/kg for 15 minutter med skanning
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Ikke-klinisk testing under de samme forholdene ga en temperaturgkning pa < 0,4 °C. MR-bildekvaliteten
kan settes pa spill hvis interesseomradet er i samme omrade eller relativt naert plasseringen av V.AC.

GranuFoam Silver®~forbindingen.

Hyperbar oksygenbehandling (HBO): Ikke ta med V.A.C.Ulta™behandlingsapparatet inn i et hyperbart
oksygenkammer. V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet er ikke utviklet for dette miljget og bar derfor anses
som en brannfare. Nar V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet kobles fra, ma du enten (i) erstatte V.A.C.-
forbindingen eller V.A.C. VeraFlo™-behandlingsforbindingen med et annet HBO-kompatibelt materiale
under den hyperbare behandlingen eller (ii) dekke til enden av V.A.C®-slangen med et tgrt gasbind.

Ved HBO-behandling ma ikke V.A.C.2-slangen eller V.A.C. VeraFlo™-behandlingsslangen klemmes fast.

La aldri en V.A.C.°-forbinding sitte pa plass uten aktiv V.A.C.°-behandling i mer enn to timer (se avsnittet
Behold V.A.C.°-behandling pa).

MERKNAD: Huvis det brukes V.A.C. VeraFlo™-behandling, ma du serge for at
irrigasjonsveeske eller behandlingsmidler er fullstendig fiernet fra forbindingen
for sarbehandling med undertrykk stoppes.

YTTERLIGERE ADVARSLER FOR V.A.C. VERAFLO™-BEHANDLING
Saropplesninger til lokal bruk: Saropplesninger eller suspensjoner til lokal bruk kan

komme inn i indre kroppshulrom hvis séret er &pent inn til slike hulrom. De skal ikke
tilfores sar med uutforskede ganger eller uutforskede underliggende hulrom, ettersom
de kan trenge inn i utilsiktede hulrom.

Opphold i undertrykk: Bruk av V.A.C. VeraFlo™-behandling vil fere til opphold i
sarbehandlingen med undertrykk, noe som ikke anbefales for sér som krever kontinuerlig
V.A.C®-behandling. V.A.C. VeraFlo™-behandling skal ikke brukes over ustabile strukturer,
for eksempel en ustabil brystvegg eller ikke-intakt fascie, pa pasienter med ekt risiko for
bladning, kraftig eksuderende sér, pa vevsfliker og transplantert vev eller sar med akutte
enteriske fistler.

Bioteknisk vev: V.A.C. VeraFlo™-behandling er ikke beregnet pa bruk med celledelt eller
ikke-celledelt bioteknisk vev.

Hemostase: Pasienter med vanskelig eller skjer hemostase i saret har ekt risiko for
bledning knyttet til V.A.C. VeraFlo™-behandling grunnet potensialet for disrupsjon av
levret blod eller fortynning av koagulerende faktorer. lkke bruk V.A.C. VeraFlo™-behandling

der det er benyttet hemostatiske midler i sarbunnen.

FORHOLDSREGLER FOR V.A.C.ULTA™-BEHANDLINGSSYSTEMET
Alminnelige forholdsregler: Ta alminnelige forholdsregler for infeksjonskontroll for alle pasienter
i henhold til institusjonens retningslinjer, uavhengig av diagnose eller antatt infeksjonsstatus, for &
redusere risikoen for overfaring av blodbarne patogener. Hvis eksponering for kroppsvaesker er
sannsynlig, ma du bruke hansker, frakk og vernebriller.
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V.A.C?-behandling anbefales over ustabile strukturer, for eksempel en ustabil brystvegg eller ikke-intakt
fascie, for & bidra til & minimere bevegelse og stabilisere sérbunnen. Kontinuerlig behandling er ogsa
generelt anbefalt for pasienter med ekt risiko for bledning, kraftig eksuderende sar, ferske vevsfliker

og transplantert vev og s&r med akutte enteriske fistler.

MERKNAD: Pd grunn av den kontrollerte tilferselen av opplesninger for utskylling og

I behandling av sdret gir V.A.C. VeraFlo™-behandling uregelmessig V.A.C.®-behandling,
noe som ikke anbefales for de ovennevnte sdrtypene eller tilstandene.

Pasientstgrrelse og -vekt: Pasientens storrelse og vekt ber vurderes ved foreskriving av V.A.C.*-
behandling eller V.A.C. VeraFlo™-behandling. Spedbarn, barn, enkelte sma voksne og eldre pasienter
ber overvakes naye for vaesketap og dehydrering. | tillegg ber pasienter med sterkt eksuderende sér
eller store sar i forhold til pasientens sterrelse og vekt overvakes naye. De risikerer for stort vaesketap
og dehydrering. Ved overvakning av vaeskeutsondring ma du ta i betraktning vaeskevolumet i bade

slanger og beholder.

Ryggmargsskade: Hvis en pasient med ryggmargsskade opplever autonom dysrefleksi (plutselige
endringer i blodtrykk eller hjertefrekvens som resultat av stimulering av det sympatiske nervesystemet),
skal du avbryte V.A.C.*-behandlingen eller V.A.C. VeraFlo™-behandlingen for & bidra til & minimere

sensorisk stimulering og eyeblikkelig tilkalle medisinsk assistanse.

Bradykardi: For & minimere risikoen for bradykardi ma ikke V.A.C.*-behandling eller V.A.C. VeraFlo™-
behandling plasseres i naerheten av vagusnerven.

Enteriske fistler: Sar med enteriske fistler krever spesielle forholdsregler for & optimalisere V.A.C.°-
behandling. Du finner mer detaljert informasjon i kliniske retningslinjer for V.A.C.°-behandling. V.A.C.2-
behandling anbefales ikke hvis hdndtering eller kontroll av enterisk fistelutsondring er det eneste malet

med behandlingen.

MERKNAD: V.A.C VeraFlo™-behandling skal ikke brukes ved forekomst av enteriske
fistler for G forhindre kontaminering av sdret.

Beskytt huden rundt séret: \Vurder & bruke et hudbehandlingsprodukt for & beskytte huden rundt
séret. Svampen skal ikke overlappe frisk hud. Beskytt emtalig/skjer hud rundt saret med ekstra overtrekk,
hudbeskyttelse, hydrokolloid eller annen gjennomsiktig film. Flere lag med overtrekk kan redusere
hyppigheten for overfering av dampfuktighet, noe som kan gke risikoen for maserasjon. Hvis det oppstar
tegn pd irritasjon eller overfalsomhet overfor overtrekket, svampen eller slangene, avbryter du bruken og
kontakter en lege. Hvis du vil unngé traume pa huden rundt saret, ma du ikke dra eller strekke overtrekket
over svampforbindingen under péfering av overtrekk. Det mé utvises ekstra forsiktighet for pasienter med

nevropatiske etiologier eller sirkulatorisk risiko.

Pafgring av heldekkende forbinding: Unngé bruk av heldekkende forbindinger, bortsett fra ved
forekomst av anasarka eller ekstremiteter med stor utsondring, der en teknikk med heldekkende overtrekk
kan veere ngdvendig for & etablere og vedlikeholde en forsegling. Vurder & bruke flere sma deler med
overtrekk i stedet for én sammenhengende del for & minimere risikoen for nedsatt distal sirkulasjon.

Det bar utvises ekstrem forsiktighet for & unnga & strekke eller dra i overtrekket nar dette festes.

La tdet feste seg last, og stabiliser kantene med en elastisk forbinding hvis det er nadvendig. Ved bruk
avheldekkende overtrekk er det avgjerende a palpere distalpulsen systematisk og gjentatte ganger og
vurdere den distale sirkulasjonsstatusen. Ved mistanke om sirkulatorisk risiko avbryter du behandlingen,

fierner forbindingen og tar kontakt med en lege.

395



Trykkpunkter: Vurder og overvak plasseringen av slangekontakter, hetter, klemmer eller andre stive
komponenter med jevne mellomrom for & sikre at de ikke forarsaker utilsiktede trykkpunkter knyttet
til pasientens posisjon.

Trykksvingninger for V.A.C.Ulta®-behandlingsapparatet: | sjeldne tilfeller kan blokkering av slanger
med V.A.CUIta™behandlingsapparatet fore til korte vakuumsvingninger til over 250 mmHg undertrykk.
Los alarmtilstander gyeblikkelig. Se brukerhandboken for V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet eller kontakt
KCl-representanten hvis du vil ha ytterligere informasjon.

YTTERLIGERE FORHOLDSREGLER FOR V.A.C. VERAFLO™-
BEHANDLING

Egnede opplgsninger: V.A.C. VeraFlo™-behandling er tiltenkt bruk sammen med
engangsutstyr for V.A.C. VeraFlo™-behandling og lokale sérbehandlingsopplasninger

og suspensjoner. Bruk utelukkende opplasninger eller suspensjoner som er:

« Indisert for lokal sdrbehandling i trdd med bruksanvisningen fra produsenten av
opplesningen. Noen topiske midler er ikke nedvendigvis ment for langvarig kontakt
med vev. Hvis du er i tvil om en bestemt opplgsning er egnet for bruk med V.A.C.
VeraFlo™-behandling, skal du ta kontakt med produsenten av opplgsningen for a fa

informasjon om oppl@sningens egnethet for mettet lokal sareksponering.

*  Kompatibel med V.A.C.>-forbindinger og -engangsutstyr. Ta kontakt med KCl-
representanten for a fa en liste over opplasninger som er kompatible med V.A.C.°-

forbindinger og -engangsutstyr.

MERKNAD: Hypoklorsyreopplasninger som pdferes hyppig i haye konsentrasjoner,
kan fere til betydelig degradering av materialet. Vurder é bruke konsentrasjoner og

eksponeringsvarigheter som er s lave som klinisk relevant.

MERKNAD: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen skal ikke brukes sammen med
V.A.C. VeraFlo™-behandling fordi instilleringslesninger kan ha en negativ innvirkning
pa fordelene ved V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen.

Bytte av beholdere: Overvak veaeskenivéene i beholderne ofte ved bruk av V.A.C.
VeraFlo™-behandling. Hyppig bytte av beholdere kan vaere ngdvendig avhengig av
mengden vaeske som instilleres, og sareksudat. Som et minimum skal beholderen byttes
ukentlig og kasseres i henhold til institusjonens protokoller.
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YTTERLIGERE FORHOLDSREGLER FOR V.A.C. GRANUFOAM SILVER®-
FORBINDING

Opplesninger eller midler til lokal bruk: \V.A.C. GranuFoam Silver®~forbindingen er

ikke ment for bruk sammen med V.A.C. VeraFlo™-behandling fordi instilleringslasninger
kan ha en negativ innvirkning pé fordelene ved V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen.

Beskyttende lag: Som med alle V.A.C.°-svampforbindinger skal V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen
ikke plasseres i direkte kontakt med blottstilte bloddrer, anastomoseomrader, organer eller nerver

(se avsnittet Beskytt blodarer og organer). Mellomliggende, ikke-klebende lag kan plasseres mellom
V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen og séroverflaten, men disse produktene kan svekke virkningen av

V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen i omradet som dekkes av det ikke-klebende laget.

Elektroder eller stramfgrende gel: Ikke la V.A.C. GranuFoam Silver®-forbinding komme i kontakt med
EKG-elektroder eller andre elektroder eller stramfarende gel under elektronisk overvakning eller nar det
foretas elektroniske malinger.

Diagnostisk avbildning: V.A.C. GranuFoam Silver®-forbindingen inneholder metallisk sglv som kan
svekke visningen med enkelte avbildningsmodaliteter.

Forbindingskomponenter: Pifaring av produkter som inneholder salv, kan fere til forbigdende
misfarging av vevet.

Ytterligere advarsler og forholdsregler gjelder for visse spesielle V.A.C.°~forbindinger og V.A.C.°-

behandlingsapparater. Se de spesifikke bruksanvisningene for produktet far bruk.

Hvis det foreligger spersmal angdende riktig plassering eller bruk av V.A.C.°-behandling, kan du se de
Kliniske retningslinjene for V.A.C.*>-behandling hvis du vil ha mer detaljerte instruksjoner, eller du kan
kontakte den lokale KCl-representanten. Se KCls nettsted pa www.kcil.com hvis du vil ha ytterligere

informasjon samt den mest oppdaterte informasjonen.
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PAF@RINGSINSTRUKSJONER FOR V.A.C. VERAFLO™-
FORBINDINGSSYSTEMET

f@|

KLINISKE HENSYN

V.A.C. VeraFlo™-forbindingssystemet er ment for bruk sammen med V.A.C. VeraFlo™-behandling
som tilferes gjennom V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet. Det anbefales & bruke V.A.C. VeraFlo™-
forbindingssystemet for &pne sar, inkludert sér med grunne underliggende hulrom eller gangomrader

hvor det distale aspektet er synlig. Plasser aldri svampforbindinger i blinde/uutforskede ganger.

MERKNAD: V.A.C. Veraflo™-forbindingssystemet kan brukes alene med V.A.C.>-behandling ved overgang
fra V.A.C. VeraFlo™-behandling. Se avsnittet Bytte av forbinding i denne bruksanvisningen.

IDENTIFIKASJON AV V.A.C. VERAFLO™-FORBINDINGSSYSTEMKOMPONENTER

V.A.C.VeraFlo™-
forbinding - liten
(antall 2)

V.A.C.° avansert overtrekk
(antall med liten: 2

antall med medium: 3

antall med stor: 5)

V.A.C.VeraFlo™- P %

.

forhi
for

(antall 2)

3M™ Cavilon™ ikke-sviende

barrierefilm
V.A.C. VeraFlo™- (antall med Mten.. 1
- antall med medium: 2
forbinding - stor
antall med stor: 4)
(antall 2)

_ V.A.C.°-linjal med
V.A.C.VeraT.R.A.C.™-

to etiketter for antall
pute (inkludert med svampbiter
forbindinger i liten og
medium)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™-rgrsett (inkludert
med stor forbinding)
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N@DVENDIG TILBEH@R TIL V.A.C. VERAFLO™-BEHANDLING MED V.A.C.ULTA™-
BEHANDLINGSSYSTEMET (LEVERES SEPARAT)

V.A.C.VeraT.R.A.C.
Duo™-slangesett
(Valgfritt med liten og
medium forbinding,
se avsnittet Pafering

avV.AC VeraTRAC. V.A.C.5-
Duo™-slangesett) beholder -
1000 ml
ELLER
V.A.C.VeraLink™- V.A.C.°-
kassett beholder
-500ml

Alle forbindinger og alt tilbeher til V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet er sterilt pakket og uten lateks.
Med unntak av V.A.C. VeraLink™-kassetten er alle komponentene bare til engangsbruk. V.A.C. VeraLink™-

kassetten skal bare brukes pa én pasient. Gjenbruk av |

p til bruk kan fare til

ing av saret, infeksj g/ell glende sarheling. Alle komponenter skal bare
benyttes sammen med V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet for & bidra til & sikre trygg og effektiv bruk.

Avgjerelsen om & bruke ren kontra steril/aseptisk teknikk er avhengig av sérets patofysiologi, legens/
helsepersonellets preferanse og institusjonens retningslinjer. Bruk riktige institusjonsprotokoller for
& unnga utilsiktet kontaminering av blottstilte komponenter.

BYTTE AV FORBINDING

Sar som behandles med V.A.C.Ulta™behandlingssystemet, skal overvakes regelmessig. | overvakede, ikke-
infiserte sér skal V.A.C.2~forbindinger og V.A.C. VeraFlo™-behandlingsforbindinger byttes hver 48.1il 72. time,
men ikke sjeldnere enn tre ganger per uke, med en hyppighet som tilpasses av helsepersonellet. Infiserte
s&r ma overvékes hyppig og svaert grundig. For disse sarene vil forbindingen matte byttes oftere, med et
intervall for bytte av forbinding som baseres pa en kontinuerlig evaluering av sarets tilstand og pasientens
Kliniske tilstand, i stedet for en fast tidsplan.

Se de kliniske retningslinjene for V.A.C.>-behandling som er tilgjengelige pd www.kci1.com, eller ta
kontakt med den lokale KCl-representanten for & fa en trykt kopi.
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KLARGJ@RING AV SAR
ADVARSEL: Les all sikkerhetsinformasjon om V.A.C.UIta™-

behandli for du begy a klargjore sar.

MERKNAD: Hvisen VA.C. VeraTRA.C. ™puteeller et V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™-slangesett for ayeblikket

er pd plass pd forbindingen, ber du vurdere G bruke verktayet for blotlegging av forbinding pd V.A.C.Ulta™-
behandlingsapparatet for G fukte forbindingen med sterilt vann, vanlig saltopplasning eller en godkjent
opplasning til lokal bruk. Denne fuktingen skal gjere det enklere ¢ fierne forbindingen og potensielt redusere
pasientens ubehag ved bytte av forbinding. Du finner instruksjoner om bruk av blatleggingsverktayet

i brukerhdndboken for V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet.

1. Fjern og kast den brukte forbindingen i henhold til institusjonens retningslinjer. Inspiser saret
grundig for & sikre at alle forbindingskomponenter har blitt fjernet.

MERKNAD: Hvis forbindingen som fiernes, er en V.A.C.®-forbinding eller en V.A.C. VeraFlo™-
behandlingsforbinding, ma du serge for G fjerne alle svampbitene. Loggverktayet pa V.A.C.Ulta™-
behandlingsapparatet kan benyttes til & kontrollere antallet svampbiter som er brukt i sdret, hvis dette

er registrert tidligere. Du finner instruksjoner om bruk av loggverktayet i brukerhdndboken for V.A.C.Ulta™-
behandlingssystemet. Se advarsler om svampfjerning i avsnittet med sikkerhetsinformasjon i dette

dokumentet.

N

. Serg for debridement av alt nekrotisk, ikke-levedyktig vev, inkludert benvev, sdrskorpe eller starknet,

dedt vev som foreskrevet av legen.

w

. Rens saret og omradet rundt saret grundig i henhold til legens anvisninger eller institusjonsprotokoll
for hver péfering av forbinding.

4. Beskytt emtalig/skjer hud rundt séret med ytterligere V.A.C.® avansert overtrekk, 3M™ Tegaderm™-
forbinding eller annen lignende gjennomsiktig film av medisinsk grad, hudbeskyttelse eller
hydrokolloid.

MERKNAD: 3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm kan felge med i forbindingspakningen, avhengig

av regionen.

Pafgring av 3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm (hvis brukt):

Fig. 1

a.  Huden ma vare ren og terr for pafering av 3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm.

b.  Bruk den medfelgende kluten til & pafere et jevnt filmdekke over hele det @nskede omradet
(fig. 1).

¢ Hvis et omrade blir utelatt, skal ikke filmen paferes dette omradet fer etter at den forste

péferingen av 3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm har terket (cirka 30 sekunder).
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d.  Hvis 3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm pafgres omrader med hudfolder eller annen
hud-mot-hud-kontakt, ma du serge for at omradene med tilstatende hud skilles fra hverandre,
slik at filmen terker ordentlig fer huden slippes tilbake til normal posisjon.

*  La3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm terke grundig fer du dekker den med

forbindinger.

*  Det ma foretas en ny pafering av 3M™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm hver gang
forbindingene byttes, ettersom barrierefilmen fiernes av klebemidlet p& V.A.C®

avansert overtrekk.

e.  Om enskelig kan filmen fiernes ved hjelp av de fleste medisinske limfjernere som anvist.
Rengjer og terk det bergrte omradet, og pafer 3SM™ Cavilon™ ikke-sviende barrierefilm.

. Serg for at tilstrekkelig hemostase er oppnadd (se Advarsler, avsnittet Bladning, Hemostase,

ogh e av blodpl ggregering).

. Beskytt falsomme strukturer, blodarer og organer (se Advarsler, avsnittet Bladning,
Beskytt blodarer og organer).

. Skarpe kanter eller benfragmenter ma fjernes fra saromradet eller dekkes til (se Advarsler,
avsnittet Bledning, Skarpe kanter).
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PAF@RING AV V.A.C. VERAFLO™-FORBINDING

Paforingsinstruksjoner for sar med grunne underliggende hulrom eller gangomrader hvor det

distale aspektet er synlig.

Se Kliniske retningslinjer for V.A.C.*-behandling hvis du vil ha detaljerte instruksjoner om behandling

av ulike sartyper.

1.

Fig. 2

Fig. 3A

Fig. 3B

Fig.5

Vurder sdrdimensjoner og patologi, inkludert forekomst av underliggende hulrom eller ganger

(fig. 2). Ikke plasser svampforbindinger i blinde/uutforskede ganger.

MERKNAD: Det kan brukes et ikke-klebende materiale for svampforbindingen plasseres, for d

beskytte skjore strukturer (for eksempel bloddrer) eller for d forenkle fremtidig fierning av forbinding. Hvis

tilleggsmaterialer brukes under V.A.C. VeraFlo™-forbindingen, md de veere kompatible med opplasningen

som er i bruk, og de md veere maskede, porase eller fenestrerte, slik at vaeske og eksudat kan fiernes
effektivt.

. Beskjeer V.A.C. VeraFlo™-forbinding etter behov:

a.

V.AC. VeraFlo™-forbinding - liten og medium: Riv forsiktig langs perforeringen pa svampen

til en starrelse som gjer det mulig & plassere den forsiktig i séret uten & méatte presse svampen

pa plass eller overlappe frisk hud (fig. 3A).

V.A.C. VeraFlo™-forbinding - stor: Klipp svampen til en stgrrelse som gjer det mulig & plassere

den forsiktig i saret uten & matte presse svampen pa plass eller overlappe frisk hud (fig. 3B).

OBS! [kke klipp eller riv svampen over sdret ettersom biter kan falle ned i siret (fig. 4A og fig. 4B).

Gni svampkantene (ikke over sdromrddet) for d fierne eventuelle fragmenter eller lase partikler som kan

falle ned i eller bli igjen i sdret ndr forbindingen fiernes.
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3. Plasser svampen forsiktig i sdrhulen, og serg for at den er i kontakt med alle séroverflater (V.A.C.

VeraFlo™-forbinding - stor vist) (fig. 5). Ikke tving svampen inn i noen deler av saret.

MERKNAD: Sgrg for at det er kontakt mellom svampbitene der det brukes tilstatende deler, for d sikre

en jevn fordeling av veeske og undertrykk. Svampen skal ikke overlappe frisk hud.

Etikett for antall svampbiter
Dato for pafering av forbinding 5

VAC. VeraFlo™ Dressing []

vacveraflo therapy

# Ii
Antall svampbiter som J

Fig. 6 er brukt i siret

V.A.C.°-linjal med etikett for antall svampbiter

‘\\\H\H\‘\\\H\H\‘H\H\\H‘H\H\\H‘H\\U\H‘H\\U\H‘\H\U\\\‘\H\U\\\‘\H\\H\\‘\\H\H\\‘\\H\HH‘HHU\H‘HNHH
om 1 2 3 a4 5 & 1 & 3 0 u 1

2 0

‘\\\H\\H‘\HHHH‘HHU\H‘
3

a5

vac therap)
L. Y

o0,

Rivav -

Fig.7

4. Registrer det totale antallet svampbiter som er benyttet i sdret, og noter dette pa den medfelgende
etiketten for antall svampbiter (festet pa V.A.C. VeraT.RA.C."-puteslangen eller eventuelt V.AC.
VeraT.RA.C. Duo™-slangesettet) (fig. 6) og i pasientens journal. Etiketten for antall svampbiter kan
tas av den medfelgende V.A.C.%-linjalen (fig. 7) og ber plasseres i et omrade som blir sett av det

neste behandlende helsepersonellet.

Loggverktoyet pa V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet kan brukes til d registrere antall svampbiter som
er brukt i sdret. Du finner instruksjoner om bruk av loggverktayet i brukerhdndboken for V.A.C.Ulta™-

behandlingssystemet.

403



PAF@RING AV V.A.C.° AVANSERT OVERTREKK

OBS! Pasientens hudtilstand skal overvdkes noye (se Forholdsregler, avsnittet Beskytt huden rundt séret).

Fig. 1
> Lag1

Lag2
Fig.9

1. Klipp til V.A.C® avansert overtrekk slik at det dekker svampen, og ytterligere 3-5 em med intakt
vev rundt saret (fig. 8). V.A.C.° avansert overtrekk kan klippes i flere stykker, slik at det blir enklere
4 handtere. Overskytende V.A.C.° avansert overtrekk kan tas vare pa for & forsegle vanskelige

omréader ved behov.

2. Fjern forsiktig lag 1, slik at den selvklebende siden kommer til syne (fig. 9). V.A.C.2 avansert overtrekk

kan holdes ved hjelp av linjalen/handteringskantene.

3. Plasser den selvklebende siden ned over svampen, og péfer V.A.C.* avansert overtrekk for a dekke
svampen og frisk hud. Serg for at V.A.C.® avansert overtrekk dekker minst 3-5 em med intakt vev

rundt saret.
4. Fjern lag 2, og klapp forsiktig pa V.A.C.® avansert overtrekk for & sikre at forseglingen blir tett (fig. 10).

MERKNAD: Det er svaert viktig d forsegle saret ordentlig med V.A.C.° avansert overtrekk for G sikre at
behandlingen ndr frem til sdret. Bruk av V.A.C. VeraFlo™-behandling pa sdr hvor store volumer med
instilleringsvaeske fraktes til scret, eller i sar med anatomiske plasseringer som er vanskelige G lukke,

krever ekstra varsomhet for G sikre at forbindingen blir ordentlig forseglet under behandlingen. Det kan
veere nedvendig d justere pasientens plassering under instilleringssyklusen, pafare et ekstra lag med
overtrekk pd vevsfolder eller omrdder som lettere far lekkasjer, og statte saromrddet med overflatekontakt
eller en pute for & forhindre utbulging av overtrekket hvis sdret er i en avhengig posisjon.
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PAF@RING AV V.A.C. VERAT.R.A.C.™-PUTE

(Fglger med V.A.C. VeraFlo™-forbindinger i liten og medium)

V.AC. VeraTRA.C™-puten er et alt-i-ett-system som omfatter en slange for vaesketilforsel og en slange

for fierning av eksudat/vaeske gjennom en enkel puteflate (fig. 11).

MERKNAD: [kke klipp av puten eller sett slangene inn i svampforbindingen. Dette kan blokkere slangene
og aktivere en alarm pa V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet.

-=1 . 1
- | Vaesketilforsel .
VAC. | Veeskeutsondring 1
VeraTRAC™- | 1
pute \
1

~

s ~

D | 1
Fig. 11 S e e e e e oo N

Fig. 13 Fig. 14

LERE

1. Velg omrade for péfering av puten. Veer spesielt naye med plasseringen av slangen, slik at du sikrer

optimal gjennomstremning, og unngé & plassere den over et ben eller i folder i huden.

MERKNAD: For ¢ forhindre maserasjon rundt séret med scir som er mindre enn den midtre platen

pd puten, er det svaert viktig at den midtre platen ikke henger over kanten pd svampen, og at omrddet
rundt sdret er godt nok beskyttet. Du finner instruksjoner om d beskytte omrdadet rundt sdret i avsnittet
Klargjoring av sar. Du finner flere teknikker for péfering av forbinding i avsnittet Péafaring av bro
med V.A.C. VeraFlo™-forbindingssystemet i denne bruksanvisningen og i de kliniske retningslinjene
for V.A.C.>-behandling.

2. Klyp V.AC® avansert overtrekk, og klipp forsiktig til et hull p& omtrent 2,5 em i V.A.C® avansert
overtrekk (ikke et snitt) (fig. 12). Hullet skal veere stort nok til at tilfersel av vaeske og fjerning av

vaeske og/eller eksudat er mulig. Det er ikke nedvendig a klippe i svampen.
MERKNAD: Kiipp heller et hull enn et snitt. Et snitt kan forsegle seg under behandling.
3. Péfer puten, som omfatter en midtre plate og et omkringliggende selvklebende lag.
a.  Fjern beskyttende lag 1 og 2, slik at det selvklebende laget kommer til syne (fig. 13).

b.  Plasser puteapningen i den midtre platen direkte over hullet i V.A.C.® avansert overtrekk
(fig. 14).

¢ Trykkforsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten for & sikre at puten klebes helt fast.

d.  Trekk tilbake den blé klaffen for & fierne det putestabiliserende laget (fig. 15).
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PAF@RING AV V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™-SLANGESETT

(Falger med stor V.A.C. VeraFlo™-forbinding. Ogsa tilgj
V.A.C.VeraFlo™-forbindinger i liten og medium)

gelig som tillegg yr for bruk med

V.AC. VeraT.RA.C. Duo™-slangesettet bestar av to puter, instilleringsputen for vaeskeinstillering og
Sensal.RA.C.™-puten for fierning av veeske og eksudat (fig. 16). Vurder & bruke V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™-
slangesettet for sterre sar som krever en utskyllingsteknikk (veesketilfarsel og -fierning skjer pa atskilte
steder) (fig. 17).

MERKNAD: [kke klipp av puten eller sett slangene inn i svampforbindingen. Dette kan blokkere slangene
og aktivere en alarm pa V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet.

Instilleringspute

SensaT.RAC™-pute Vaesketilfarsel

Vaeskeskylling
SensaT.RAC-

pute
Vaeske-

utsondring

Instillerings-
pute

Fig.17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

PAF@RING AV INSTILLERINGSPUTE

1. Velg omréde for pafering av instilleringsputen. Veer spesielt naye med vaeskegjennomstramning og
plasseringen av slangene, slik at optimal gjennomstremning sikres, og unngé plassering over et ben
ellerifolder i huden.

MERKNAD: Hvis det er mulig, skal instilleringsputen alltid plasseres hayere enn SensaT.RA.C.™-puten.

MERKNAD: for d forhindre maserasjon rundt sdret med sdr som er mindre enn den midtre platen

pd puten, er det svaert viktig at den midtre platen ikke henger over kanten pd svampen, og at omréadet
rundt sdret er godt nok beskyttet. Du finner instruksjoner om @ beskytte omrddet rundt sdret i avsnittet
Klargjoring av sar. Du finner flere teknikker for pdfaring av forbinding i avsnittet Pédfering av bro med
V.A.C. VeraFlo™-forbindingssystemet i denne bruksanvisningen og i de kliniske retningslinjene for
V.A.C.>-behandling.

2. Klyp V.AC® avansert overtrekk, og klipp forsiktig til et hull p& omtrent 2,5 em i V.A.C® avansert
overtrekk (ikke et snitt) (fig. 18). Hullet skal veere stort nok til at det er mulig & tilfere vaeske. Det
er ikke nedvendig & klippe i svampen.

MERKNAD: Klipp heller et hull enn et snitt. Et snitt kan forsegle seg under behandling.
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3. Péfer instilleringsputen som har en midtre plate og en omkringliggende, selvklebende ytre kant,
og slangen med minst diameter.

a.  Fjern beskyttende lag 1 og 2, slik at det selvklebende laget kommer til syne (fig. 19).

b.  Plasser putedpningen i den midtre platen direkte over hullet i V.A.C.® avansert overtrekk
(fig. 20).

¢ Trykkforsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten for & sikre at puten klebes helt fast.

d.  Trekk tilbake den blé klaffen for & fierne det putestabiliserende laget (fig. 21).

PAF@RING AV SENSAT.R.A.C.™-PUTE

1. Velg omréde for pafering av SensaT.RA.C.™-puten. Vaer spesielt ngye med vaeskegjennomstrgmning
og plasseringen av slangene, slik at optimal gjennomstremning sikres, og unnga plassering over
et ben eller i folder i huden.

MERKNAD: Hvis det er mulig, skal SensaT.RA.C.™-puten alltid plasseres lavere enn instilleringsputen.

MERKNAD: For d forhindre maserasjon rundt sdret med sdr som er mindre enn den midtre platen pd
puten, er det svaert viktig at den midtre platen ikke henger over kanten pd svampen, og at omradet rundt
sdret er godt nok beskyttet. Se avsnittet Klargjering av sdr hvis du vil ha instruksjoner om beskyttelse
av omrddet rundt sdret. Du finner flere teknikker for pafering av forbinding i avsnittet Pafering av bro
med V.A.C. VeraFlo™-forbindingssystemet j denne bruksanvisningen og i de kliniske retningslinjene
for V.A.C.>-behandling.

N

. Klyp V.A.C® avansert overtrekk, og klipp forsiktig til et hull pd omtrent 2,5 em i V.A.C® avansert
overtrekk (ikke et snitt) (fig. 18). Hullet skal vaere s stort at vaeske og/eller eksudat kan fjernes.

Det er ikke n@dvendig a klippe i svampen.
MERKNAD: Klipp heller et hull enn et snitt. Et snitt kan forsegle seg under behandling.

3. Pafer SensaT.RA.C.™-puten som har en midtre plate og en omkringliggende, selvklebende ytre kant.
a.  Fjern beskyttende lag 1 og 2, slik at det selvklebende laget kommer til syne (fig. 19).

b.  Plasser putedpningen i den midtre platen direkte over hullet i V.A.C.® avansert overtrekk
(fig. 20).

¢ Trykk forsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten for & sikre at puten klebes helt fast.

d.  Trekk tilbake den bld klaffen for & fierne det putestabiliserende laget (fig. 21).
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STARTE V.A.C. VERAFLO™-BEHANDLING

ADVARSEL: Les all sikkerhetsinformasjon om V.A.C.UIta™-
behandlingssystemet for du starter V.A.C. VeraFlo™-behandling.

Du finner fullstendige detaljer om bruk av V.A.C.Ulta™-
behandlingsapparatet i brukerhandboken for V.A.C.UIta™-
behandlingssystemet.

Fig. 22 Fig.23

@X Tagg

3 Opplos-

\—
Y ningspose

Fig. 25

Fig. 26 Fig. 27

g

w

>

w

o

A

. TaV.AC. Veralink™-kassetten ut av emballasjen, og sett den inn i V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet

slik at den lases pa plass (fig. 22).

MERKNAD: Hvis V.A.C. VeraLink™-kassetten ikke er ordentlig festet, utloses det en alarm pa
behandlingsapparatet.

MERKNAD: V.A.C Veralink™-kassetten skal bare brukes pé én pasient og ikke i mer enn tre dager.

Folg eventuelt institusjonens retningslinjer.

Flasken/posen med instilleringslasning kobles til V.A.C. VeraLink™-kassetten ved hjelp av taggen
pa V.AC. Veralink™-kassetten (fig. 23).

. Heng flasken/posen med instilleringslasning pa den regulerbare armen pa behandlingsapparatet.

Du finner detaljerte instruksjoner i brukerhdndboken for V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet.

Koble instilleringsslangen (slangen med minst diameter) pa V.A.C. VeraT.RA.C.™-puten (eller
instilleringsputeslangen hvis V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™-slangesettet brukes) til V.A.C. VeralLink™-
kassettslangen (fig. 24).

. Serg for at begge slangeklemmene er &pne og plassert pa egnet vis for & forhindre trykkpunkter og/

eller hudirritasjon.

Ta V.AC.-beholderen ut av emballasjen, og sett den inn i V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet slik
at den lases pa plass (fig. 25).

MERKNAD: Hvis beholderen ikke er ordentlig festet, utloses det en alarm pa V.A.C.Ulta™-
behandlingsapparatet.

Koble V.AC.®-slangen pa V.A.C. VeraT.RA.C.™-puten (eller SensaT.RA.C.™-puten hvis V.A.C

VeraT.RA.C. Duo™-slangesettet brukes) til slangen pé beholderen (fig. 26).
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8. Serg for at klemmen pé hver slange er &pen (fig. 27), og plasser klemmene vekk fra pasienten.

9. SIa pd VACUlta™behandlingsapparatet, velg foreskrevne behandlingsinnstillinger, og start behandlingen.
Du finner detaljerte instruksjoner i brukerhandboken for V.ACUIta™-behandlingssystemet.

MERKNAD: Testsyklusverktoyet pa V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet kan brukes til é bekrefte at
systemet ble riktig konfigurert. Du finner instruksjoner om hvordan du konfigurerer behandling og bruker
testsyklusverktayet, i brukerhdndboken for V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet.

10. V.AC. VeraFlo™ -forbindingen skal ha et rynkete utseende kort tid etter at behandlingen er startet.
Det skal ikke hares noen suselyder. Hvis det er tegn pa lekkasje, ma du kontrollere forseglingene
rundt V.AC. VeraTRAC™-puten, eller V.AC. VeraT.R.A.C. Duo™-slangesettputene, V.A.C.° avansert
overtrekk, slangekontakter, beholderkontakter og V.A.C. Veralink™-kassettkontakter og serge for
at alle slangeklemmer er &pne.

MERKNAD: Seal Check™-verktayet pa V.A.C Ulta™-behandlingsapparatet kan benyttes for
aundersoke om det er lekkasjer i systemet. Du finner instruksjoner om bruk av Seal Check™-verktayet
i brukerhandboken for V.A.C.Ulta™-behandlingssystemet.

MERKNAD: Hvis du oppdager en kilde til lekkasje, kan du bruke ekstra V.A.C.°® avansert overtrekk for
a tette og sikre forseglingen.

11. Fest overfladige slanger for & forhindre at de reduserer pasientens bevegelsesfrihet.

MERKNAD: Huvis sdret er over et ben eller pd omrdder der vekten kan pdfere ekstra press eller stress pd
det underliggende vevet, ber det brukes en trykkaviastende overflate eller enhet for d gjere pasienten

sd komfortabel som mulig.
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PAF@RING AV BRO MED V.A.C. VERAFLO™-FORBINDINGSSYSTEMET
Pafering av bro skal benyttes 1) for & forhindre maserasjon i omradet rundt séret ved sar som er mindre
enn den midtre platen i puten(e), eller 2) der det er behov for & plassere puten(e) unna saromradet for

4 forhindre trykk pa eller rundt saret.
OBS!  Pasientens hudtilstand skal overvdikes naye (se Forholdsregler, avsnittet Beskytt huden rundt sdret).

OBS! |en vertikal broplassering som er opprettet for moderat til kraftig eksuderende scr, kan undertrykket
som mottas pd saromrddet, reduseres med omtrent 25 mmHg for hver 30,5 cm av broen. Vurder d justere

malinnstillingen for undertrykk tilsvarende.

Formklipp broen
Midtre plate

Broomrade

Fig. 31 Fig. 32 Fig. 33
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. Péfer V.AC. VeraFlo™-forbinding og V.A.C® avansert overtrekk pé sdret som beskrevet i tidligere avsnitt.

. Klyp V.A.C.® avansert overtrekk, og klipp forsiktig et hull (ikke et snitt) pd omtrent 3 em i overtrekket

(fig. 28). Hullet ber lages over sérstedet. Det er ikke nedvendig & klippe i svampen. Hullet skal vaere

stort nok til at det er mulig & instillere og fjerne vaeske.

. Pafor ekstra V.A.C.° avansert overtrekk over frisk hud der broen skal péfares (fig. 29, fig. 30). Serg for

at omradet som tildekkes med overtrekk, er starre enn svampbroen.

MERKNAD: Unngd heldekkende pafering av overtrekket. Se Forholdsregler, avsnittet Pdfering av
heldekkende forbinding.

. Opprette bro

a.  ForV.AC. VeraFlo™-forbinding - liten og medium: Skjeer eller riv et stykke med V.A.C. VeraFlo™-
forbinding av passelig sterrelse til broen (fig. 31).

OBS! Brolengden skal veere sd kort som mulig for d sikre tilstrekkelig veeskegjennomstremning.

b.  ForV.AC. VeraFlo™-forbinding - stor: Skjeer V.A.C. VeraFlo™-forbinding - stor til en form som
vist i fig. 32.

MERKNAD: Ndr broen klippes fra den store forbindingen, skal diameteren pd den store enden
veere storre enn den midtre platen til V.A.C. VeraT.RA.C.™-puten (fig. 33). Brolengden skal veere
sd kort som mulig for d sikre tilstrekkelig veeskegjennomstremning.

. Skyv den lille enden av V.A.C. VeraFlo™-forbindingsbroen inn i hullet i V.A.C.° avansert overtrekk pa

sarstedet (se 1 ovenfor) (fig. 34).

. Plasser den store enden av V.A.C. VeraFlo™-forbindingsbroen pa overtrekket som er pafert over frisk

hud (se trinn 3 ovenfor) der V.A.C. VeraT.R A.C.™-puten skal plasseres (fig. 35).

MERKNAD: Den starste enden av broen skal alltid plasseres hayere enn sdret.

. Dekk til broen med ekstra V.A.C.® avansert overtrekk (fig. 36). Pafer V.A.C.® avansert overtrekk som

beskrevet i avsnittet Paforing av V.A.C.° avansert overtrekk.

. Klyp V.AC® avansert overtrekk, og klipp forsiktig til et hull p& omtrent 2,5 em i V.A.C® avansert

overtrekk (ikke et snitt) (fig. 37). Hullet skal lages pa den store enden av broen som er opprettet.
Det er ikke nedvendig a klippe i svampen. Hullet skal vaere stort nok til at det er mulig d instillere
og fjerne vaske.

MERKNAD: Klipp heller et hull enn et snitt. Et snitt kan forsegle seg under behandling.

. Pafer VAC. VeraT.RAC.™-puten (fig. 38) som beskrevet i avsnittet Pafering av V.A.C.

VeraT.R.A.C.™-pute.

. Koble V.AC. VeraT.RA.C.™-puten til V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet, og start behandling slik det

er beskrevet i avsnittet Start V.A.C. VeraFlo™-behandling.

MERKNAD: Ved bruk av V.A.C. VeraT.RA.C. Duo™-slangesettet skal du falge trinnene ovenfor
og opprette en ekstra bro for pafering av den andre puten.
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BRUK AV V.A.C. VERAFLO™-FORBINDING SAMMEN MED
FORBINDINGER, KLESPLAGG ELLER AVLASTENDE APPARATER

Fig.39

Avlastende
stovel

1. Foelg instruksjonene for & lage en bro som beskrevet i avsnittet Pafering av bro med V.A.C.

VeraFlo™-forbindingssystemet.

2. Kontroller at lengden pa broen er lang nok til & plassere V.A.C. VeraT.RA.C.™-puten pa utsiden
av forbindingen, klesplagget eller den avlastende enheten som péferes etterpa (fig. 39).
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FORKLARING AV SYMBOLER BRUKT | MERKINGEN AV
ENGANGSUTSTYR

Steriliseringsmetode — g
ﬂ straling Mé& holdes tarr

Skal ikke brukes hvis pakken

er skadet eller dpnet
Brukes innen

¢x) Lateksfri
M Produksjonsdato
Lotnummer

Kun til engangsbruk

Ikke steriliser pa nytt

W OO

Resterilize

mﬂ Se bruksanvisningen “ Produsent

Autorisert
OBS! | trad med foderal representant i EU

Rx Only lovgivning (USA) skal dette

utstyret bare selges / leies
ut av eller etter forordning
aven lege

REF Katalognummer Informasjon om innhold

Each

Inneholder FTALATER
(VAC. VeraTRAC.™-puteslange, V.AC. VeraTRAC.
peHp Duo™-slangesett, V.A.C. VeraLink™-kassettslange)

Samsvarer med direktivet om medisinsk utstyr (93/42/
C € 0473 EQF) og har gjennomgatt samsvarsprosedyrene fastsatt
i radsdirektivet

Tell og registrer alltid antallet

o
£ vacveraflo thera) . 3
KA P svampbiter som brukes i saret.
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<=KCI
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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.kci1.com Storbritannia

www.kci-medical.com

Rx Only

3M™ Tegaderm™ og Cavilon™ er varemerker for 3M™ Corporation. Med mindre noe annet er spesifikt
angitt i teksten, tilherer alle andre varemerker som er nevnt her, KCl Licensing, Inc., deres datterselskaper
og/eller lisensgivere. ©2013 KCl Licensing, Inc. Med enerett.
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DEUTSCH

NEDERLANDS

ITALIANO

SVENSKA

PORTUGUES

TURKCE

EANHNIKA
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