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INSTRUCTIONS FOR USE

Not for use with Instillation Therapy

DE - Nicht zur Verwendung mit Instillation Therapy NL - Niet te gebruiken bij instillatietherapie

FR - Ne pas utiliser avec une thérapie d'instillation IT - Da non usare per la terapia a instillazione

ES - No debe utilizarse con terapia de instilacion DA - Ma ikke anvendes sammen med instillationsterapi

SV - Inte avsett for instillationsbehandling PTBR - Nao deve ser usado com Terapia de Instilacao

TR - instilasyon Tedavisi ile kullanima yénelik degildir EL - Aev mpoopiletal yia xprion pe Bsparneia evotalaéng
FI - Ei kaytettavaksi huuhteluhoidossa NO - Skal ikke brukes med instilleringsbehandling

Only for use with Negative Pressure Therapy provided by INFOV.A.C.™ or V.A.CULTA™Merapy Units

DE - ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fir den Abdominalbereich. Nur zur Verwendung mit Unterdrucktherapie der Therapiesysteme INFOV.A.C.™ oder V.A.C.ULTA™

NL - ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open buikwonden. Alleen voor gebruik met negatieve-druktherapie geleverd door INFOV.A.C.™ of V.A.C.ULTA™ behandelingsunits FR
- Pansement pour abdomen ouvert ABTHERA ADVANCE™. A utiliser uniquement avec les unités de thérapie par pression négative INFOV.A.C.™ ou V.A.C.ULTA™

IT - ABTHERA ADVANCE™ medicazione per addome aperto. Esclusivamente per I'uso con la terapia a pressione negativa erogata dalle unita terapeutiche INFOV.A.C.™ o V.A.C.ULTA™
ES - Apdsito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™. Para uso exclusivo con terapia de presion negativa suministrada mediante unidades de terapia INFOV.A.C.™ o
V.A.CULTA™ DA - ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det abne abdomen. Kun til brug med undertryksterapi fra INFOV.A.C.™ eller V.A.C.ULTA™ Terapienheder

SV - ABTHERA ADVANCE™-férband for 6ppen buk. Far endast anvandas till behandling med negativt tryck fran INFOV.A.C.™- eller V.A.C.ULTA™-behandlingsenheter

PTBR - Curativo para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™. Somente para uso com Terapia com Pressao Negativa aplicadas pelas Unidades de Terapia INFOV.A.C.™ ou V.A.C.ULTA™
TR - ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumanit. Yalnizca INFOV.A.C.™ veya V.A.C.ULTA™ Terapi Uniteleri tarafindan saglanan Negatif Basincli T erapi ile kullanima ydéneliktir

EL - Embeopoo avolktno Kolhiakno xwpao ABTHERA ADVANCE™. Movo yia xprion e ta cuotipata Bepaneiag apvntikng mieong INFOV.A.C.™ kat V.A.C.ULTA™

FI - Avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™-sidos. Kaytettavaksi vain INFOV.A.C.™- tai V.A.C.ULTA™-hoitoyksikolla annettavan alipaineimuhoidon yhteydessa

NO - ABTHERA ADVANCE™-forbindingen for dapent abdomen. Bare for bruk i behandling med undertrykk med behandlingsapparatene INFOV.A.C.™ eller V.A.C.ULTA™






ABTHERA ADVANCE™
OPEN ABDOMEN DRESSING

INSTRUCTIONS FOR USE

Only for use with Negative Pressure Therapy provided by INFOV.A.C.™ or
V.A.C.ULTA™ Therapy Units

PRODUCT DESCRIPTION

The ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing, when used with Negative Pressure Therapy
provided by the INFOV.A.C.™ and V.A.CULTA™ Therapy Units provides an active temporary
abdominal closure system, designed to remove fluids from the abdominal cavity and draw wound
edges together, helping to achieve primary fascial closure while protecting abdominal contents
from external contaminates.

SAFETY INFORMATION

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.

All disposable components of the ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing are for single
use only. Re-use of disposable components may result in wound contamination, infection and / or
failure of the wound to heal.

INDICATIONS FOR USE

The ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing is indicated for temporary bridging of
abdominal wall openings where primary closure is not possible and / or repeat abdominal entries
are necessary. The intended use of this dressing is in open abdominal wounds with exposed viscera
including, but not limited to, abdominal compartment syndrome. The intended care setting is a
closely monitored area within the acute care hospital, such as the ICU. The abdominal dressing will
most often be applied in the operating theater.

CONTRAINDICATIONS
« Never place exposed foam material directly in contact with exposed bowel, organs, blood
vessels or nerves. Protect vital structures with the Visceral Protective Layer at all times during
therapy.

Patients with open abdominal wounds containing non-enteric unexplored fistulas should not be
treated with the ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing.

Management of the open abdomen has been documented in case reports and consensus panel
literature. Please refer to the References List section of this document.

Not for use with Instillation Therapy: Although it is accepted medical practice to flush

a contaminated open abdominal cavity with saline or other medical solutions, the ABTHERA
ADVANCE™ Open Abdomen Dressing was not designed for this purpose, and KCI has no studies to
support its safe and effective use with instillation therapy. Potential risks of instillation into the open
abdomen include:

« Instillation of fluid in the abdomen without sufficient fluid recovery may lead to abdominal
compartment syndrome.

Instillation of fluids in the abdomen that are untested for safety and efficacy with this application
could lead to severe hollow viscus and solid organ damage.

« Instillation of unwarmed fluid in large quantities may lead to hypothermia.

Only Use the SENSAT.R.A.C.™ Pad: Substitution with any other tubing, alteration of the
SENSAT.R.A.C.™ Pad or breach of the prescribed SENSAT.R.A.C.™ Pad application for the purpose of
instilling fluids into the open abdomen is not recommended under any circumstance. This may
lead to loss of system efficacy or harm to the patient.

Bleeding: Patients with abdominal wounds must be closely monitored for bleeding as
these wounds may contain hidden blood vessels which may not be readily apparent. If
sudden or increased bleeding is observed in the dressing, tubing or canister, immediately
discontinue Negative Pressure Therapy, take appropriate es to stop bleeding, and
contact the physician. Negative Pressure Therapy is not designed to prevent, minimize or
stop bleeding.

Hemostasis must be achieved prior to dressing placement.

The following conditions may increase the risk of potentially fatal bleeding.
» Suturing and / or anastomoses

« Trauma

- Radiation

+ Inadequate wound hemostasis

+ Non-sutured hemostatic agents (for example, bone wax, absorbable gelatin sponge or spray
wound sealant) applied in the abdomen may, if disrupted, increase the risk of bleeding. Protect
against dislodging such agents.

« Infection in the abdominal wound may weaken visceral organs and associated vasculature,
which may increase susceptibility to bleeding.

« Use of anticoagulants or platelet aggregation inhibitors.

Bone fragments or sharp edges could puncture vessels or abdominal organs. Beware of possible
shifting in the relative position of tissues, vessels or organs within the abdominal wound that
might increase the possibility of contact with sharp edges.

Intra-abdominal Pressure Monitoring: Laparotomy with the placement of any temporary
abdominal closure does not eliminate the possibility of elevation in intra-abdominal pressure

(IAP). When using Negative Pressure Therapy, IAP monitoring (for clinical or diagnostic signs and
symptoms of elevated IAP) should continue as indicated by patient condition and in accordance
with institutional clinical practice or guidelines. If intra-abdominal hypertension (IAH) or abdominal
compartment syndrome (ACS) is observed or suspected, note intra-abdominal pressures and

turn off power to the Negative Pressure Therapy Unit, discontinuing negative pressure. After full
expansion of the perforated foam, obtain a new intra-abdominal pressure measurement. If IAH

/ ACS persists without negative pressure, discontinue the use of Negative Pressure Therapy and
address the underlying condition as medically indicated.

Use of Visceral Protective Layer: \When using Negative Pressure Therapy, ensure that the Visceral
Protective Layer completely covers all exposed viscera and completely separates the viscera from
contact with the abdominal wall. Place the Visceral Protective Layer over the omentum or exposed
internal organs, and carefully tuck it between the abdominal wall and internal organs, making sure
the Visceral Protective Layer completely separates the abdominal wall from the internal organs.

Adhesions and Fistula Development: Formation of adhesions of the viscera to the abdominal
wall may reduce the likelihood of fascial reapproximation and increase the risk of fistula
development which is a common complication in patients with exposed viscera.

Infection: Infected abdominal wounds should be monitored closely and may require more
frequent dressing changes than non-infected wounds, dependent upon factors such as patient
condition, wound condition and treatment goals. Refer to dressing application instructions for
details regarding dressing change frequency.

Dressing Placement: Always use a dressing from a sterile package that has not been opened or
damaged. Do not force any dressing component into the wound, as this may damage underlying
tissue.

Dressing Removal: The dressing components are not bioabsorbable. Always remove all dressing
components from the abdomen at every dressing change.

Keep Negative Pressure On: Never leave the dressing in place without active negative pressure
for more than two hours. If negative pressure is off for more than two hours, change dressing as
shown in the dressing application instructions. Either apply a new dressing from an unopened
sterile package and restart negative pressure, or apply an alternative dressing.

Defibrillation: Remove adhesive drape from area of defibrillation to prevent inhibition of electrical
energy transmission.

Acrylic Adhesive: The drape has an acrylic adhesive coating, which may present a risk of 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 dressing. If any signs of allergic
reaction or hypersensitivity develop, such as redness, swelling, rash, urticaria or significant pruritus,
discontinue use and ensure appropriate emergency medical treatment. If bronchospasm or more
serious signs of allergic reaction appear, remove dressing and ensure appropriate emergency
medical intervention as indicated.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - Therapy Unit: The Negative Pressure Therapy Unit is MR

unsafe. Do not take the device into the MR environment.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing:
The dressing can remain on the patient with minimal risk in an MR environment, assuming that
use of Negative Pressure Therapy is not interrupted for more than two hours; please refer to Keep
Negative Pressure On section.

Hyperbaric Oxygen Therapy (HBO): Do not take the negative pressure therapy unit into

a hyperbaric oxygen chamber. The negative pressure therapy unit is not designed for this
environment, and should be considered a fire hazard. After disconnecting the negative pressure
therapy unit, either (i) replace the dressing with another HBO compatible material during the
hyperbaric treatment, or (i) cover the unclamped end of the SENSAT.R.A.C.™ Pad Tubing with dry
gauze. For HBO therapy, the tubing must not be clamped. Never leave a dressing in place without
active negative pressure for more than two hours (refer to Keep Negative Pressure On section).

Application Setting: Dressing applications and changes should be performed under strict sterile
conditions in the operating theater. If dressing change is performed outside the operating theater, it
must be performed in an environment equipped to address the onset of critical complications (refer
to WARNINGS section) and where strict aseptic technique can be utilized.

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.

Intra-abdominal Packing: \When using intra-abdominal packing with Negative Pressure Therapy,
packing material may be drier than anticipated. Evaluate packing material prior to removal and
rehydrate if necessary to prevent adherence or damage to adjacent structures.

Monitor Fluid Output: The dressing is designed to efficiently remove fluid from the abdominal
compartment and to evenly distribute negative pressure. When treating patients with Negative
Pressure Therapy, the volume of exudate in the canister and tubing should be frequently examined.

Patient Size and Weight: The size and weight of the patient should be considered when
prescribing Negative Pressure Therapy. Initial lower negative pressure should be considered for
certain small or elderly patients who are at risk of fluid depletion or dehydration. Monitor fluid
output including the volume of exudate in both the tubing and canister. This therapy has the
potential to remove and collect large volumes of fluid. Tubing volume = approximately 25 mL from
SENSAT.RA.C.™ Pad to canister.

Spinal Cord Injury: In the event a patient experiences autonomic dysreflexia (sudden changes
in blood pressure or heart rate in response to stimulation of the sympathetic nervous system),
discontinue Negative Pressure Therapy to help minimize sensory stimulation.

Bradycardia: To minimize the risk of bradycardia, the dressing must not be placed in proximity to
the vagus nerve.

Enteric Fistula or Leak: \When treating an open abdomen where enteric fistulas are present,
clinicians should consider the potential for abdominal contamination if effluent is not appropriately
isolated or managed.

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, hydrocolloid or other transparent film.

«  Multiple layers of the drape may decrease the moisture vapor transmission rate, which may
increase the risk of maceration.

« Ifany signs of irritation or sensitivity to the drape, foam or SENSAT.R.A.C.™ Pad tubing appear,
discontinue use and consult a physician.

« Toavoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the foam dressing
during drape application.

If there are any questions regarding the proper placement or usage of the ABTHERA ADVANCE™
Open Abdomen Dressing, please contact your local KCl clinical representative.

DRESSING APPLICATION
ABTHERA ADVANCE™ OPEN ABDOMEN DRESSING COMPONENTS

Perforated
Foam (2)

SENSATRAC™
Pad (1)

Visceral Protective
Layer (1)

WOUND PREPARATION

WARNING: Review all ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing Safety Information
before beginning wound preparation. Ensure adequate hemostasis has been achieved
prior to dressing placement (refer to Bleeding section under WARNINGS).

1. Sharp edges or bone fragments must be eliminated from wound area or covered (refer to
Bleeding section under WARNINGS).

2. Irrigate abdominal wound and cleanse periwound skin as indicated.

3. Clean and dry periwound tissue; 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, hydrocolloid or other transparent film.

VISCERAL PROTECTIVE LAYER APPLICATION

The Visceral Protective Layer is fenestrated to allow for active fluid removal when negative pressure
is applied and is designed to allow application of this layer directly over omentum or exposed
internal organs.

WARNING: The foam in the Visceral Protective Layer is encapsulated for patient safety.
Protect vital structures with Visceral Protective Layer at all times during therapy. Never
place exposed foam material directly in contact with exposed bowel, organs, blood
vessels or nerves.

Fig. 1 Fig. 2
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1. Remove contents from inner pouch and unfold the Visceral Protective Layer in a sterile field.
Either side of the Visceral Protective Layer may be placed on the omentum or viscera.

2. Gently place Visceral Protective Layer over the open abdominal cavity (Fig. 1).

3. Determine the orientation of the dressing for the specific application. If Visceral Protective
Layer will be placed around tubes, drains or the falciform ligament, cut only between the foam
extensions (Fig. 2). Do not cut near or through foam extensions. Orient the Visceral Protective
Layer accordingly before cutting.

4. Size the Visceral Protective Layer by folding or cutting as described in the following sections.

Folding Visceral Protective Layer to Size

Fig.3
s
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1. Hold dressing by the edge and slightly lift. Slowly lower dressing into the paracolic gutter, using
the other hand to gently and evenly work the dressing down (Fig. 3). Fold any excess Visceral
Protective Layer up and over onto itself.

2. Continue placing Visceral Protective Layer between abdominal wall and internal organs (Fig. 4)
throughout the abdominal compartment. The goal is to ensure full coverage of all viscera.

Cutting Visceral Protective Layer to Size
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Fig.5

1. CutVisceral Protective Layer away from wound, through center of large foam squares using
sterile scissors (Fig 5A). Do not cut through narrow connecting tabs between the large foam
squares.

N

Pinch the remaining half of the foam square and its connecting tab and pull. The foam and tab
will separate at the next square (Fig. 5B). This will ensure that edges of Visceral Protective Layer
cover exposed foam edge (Fig. 5C) and foam cannot contact organs (see WARNING above).

3. Document number of foam extensions removed and that each piece has been properly
disposed of away from wound cavity.

CAUTION: Do not tear the foam over the wound, as fragments may fall into the wound. Rub or trim
foam away from wound, removing any fragments to ensure loose particles will not fall into or be left
in the wound upon dressing removal.



PERFORATED FOAM APPLICATION

SENSAT.R.A.C.™ PAD APPLICATION

Fig. 8 \\

Fig.6

Fig.7

The perforated foam (Fig. 6) provided with the ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing is
intended to:

« Transfer negative pressure from the Negative Pressure Therapy Unit to the Visceral Protective
Layer to promote active fluid removal.

«  Provide medial tension upon foam collapse to help maintain fascial domain.

1. Tear or cut perforated foam to needed size as shown above (Fig. 7). The foam should fit
directly over the Visceral Protective Layer and be in contact with wound edges. Do not allow
foam to contact intact skin. One or both pieces of the provided perforated foam can be used,
depending on the wound profile.

2. Gently place perforated foam into wound cavity over the Visceral Protective Layer (Fig. 8).
NOTE: £nsure foam-to-foam contact for even distribution of negative pressure.

NOTE: Always note the total number of pieces of foam used and document on the drape and in the
patient’s chart.

DRAPE APPLICATION

Fig. 10 Fig. 11

1. Holding the drape, partially pull back one side of layer 1 to expose adhesive (Fig. 9). Be sure to
hold layer 1 flap back, to prevent re-adherence to drape.

2. Place the drape adhesive-side down to cover foam and intact skin, ensuring drape covers at
least an 8 - 10 cm border of intact periwound tissue (Fig. 10). Use any excess drape to seal
difficult areas, if needed.

NOTE: To avoid trauma to the periwound skin, do not pull or stretch the drape over the
foam dressing. Minimize wrinkles, as they may be a source of negative pressure leaks (refer to
PRECAUTIONS, Protect Periwound Skin section).

3. Remove remaining tab 1 backing material and pat around drape to ensure an occlusive seal.

4. Remove green-striped stabilization layer 2 (Fig. 11).

v

Remove perforated blue handling tabs from drape (Fig. 12).

NOTE: When using multiple pieces of drape, ensure that the edges of the drape overlap in order to
achieve a seal (Fig. 13).

NOTE: Do not cut off the pad or insert the tubing into the foam dressing. This may occlude the tubing
and cause the Negative Pressure Therapy Unit to alarm and could injure underlying viscera.

1. Choose pad application site. Give particular consideration to fluid flow and tubing position to
allow for optimal flow and avoid placement over bony protuberances or within creases in the
tissue.

2. Pinch drape and cut a 2.5 em hole (not a slit) through the drape (Fig. 14). Itis not necessary to
cut into the foam.

NOTE: Cut a 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.
«  Gently remove both backing layers 1 and 2 to expose adhesive (Fig. 15).
« Place pad opening in central disc directly over hole in drape (Fig.16).

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

4. Pull back on blue tab to remove pad stabilization layer (Fig. 17). Dressing application is
complete.

V.A.C.° NEGATIVE PRESSURE THERAPY APPLICATION

2

NOTE: Only for use with Negative Pressure Therapy provided by INFOV.A.C.™ and V.A.CULTA™ Negative
Pressure Therapy Units. Refer to the therapy unit user manual for complete instructions for use.

NOTE: SENSAT.RA.C.™ Pad tubing is not compatible with hospital vacuum systems.

WARNING: Review all Negative Pressure Therapy System Safety Information before
initiating therapy.

1. Remove canister from packaging and insert into the therapy unit until it locks into place.

NOTE: Abdominal wounds often have copious drainage. Consider using the 1000 cc/ mL canister.
Ensure an adequate supply of canisters is readily available.

CAUTION: Consider the size and the weight of the patient, patient condition, wound type,
monitoring capability and care setting when using the 1000 cc/ ml canister.

NOTE: /f the canister is not fully engaged, the therapy unit will alarm.

2. Connect SENSAT.R.A.C.™ Pad tubing to canister tubing and ensure clamp on each tube is open
(Fig. 18). Position clamps away from patient.

3. Turn on power to the therapy unit and select 125 mmHg, continuous mode therapy setting
for efficient fluid removal rates. Negative pressure therapy settings below 125 mmHg are not
recommended.

CAUTION: Do not use intermittent therapy / DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Therapy with the
ABTHERA ADVANCE™ Open Abdomen Dressing.

4. Initiate therapy. Assess dressing to ensure integrity of seal. The dressing should collapse and
have a wrinkled appearance. There should be no hissing sounds. If there is any evidence of non-
integrity, check drape and SENSAT.R.A.C.™ Pad seals, tubing connections, and canister insertion,
and ensure clamps are open. Secure excess tubing to prevent inadvertent tension on tubing,
which may disrupt the seal.

Monitor Fluid Output - The dressing is designed to efficiently remove fluid from the abdominal
compartment and to evenly distribute negative pressure. When treating patients with the Negative
Pressure Therapy Unit, the volume of exudate in the canister and tubing should be frequently
examined

Bleeding: Patients with abdominal wounds must be closely monitored for bleeding as
these wounds may contain hidden blood vessels which may not be readily apparent. If
sudden or increased bleeding is observed in the dressing, tubing or canister,immediately
discontinue Negative Pressure Therapy, take appropriate es to stop bleeding, and
contact the physician. Negative Pressure Therapy is not designed to prevent, minimize or
stop bleeding. (Refer to WARNINGS, Bleeding section).

ALARM RESOLUTIONS

All therapy unit alarms should be addressed in a timely manner. Refer to the therapy unit user
manual for complete information on alarm resolutions.

In case of a leak alarm, patch leak source with additional drape to ensure integrity of seal.

CAUTION: Due to the highly exudative nature of abdominal wounds, Negative Pressure Therapy should
be interrupted only for wound care and dressing change. Interruption of therapy can result in loss of seal
integrity.

DRESSING CHANGES

Dressing changes should occur every 24 to 72 hours, or more frequently based upon a continuing
evaluation of wound condition and patient presentation. Consider more frequent dressing changes
in the presence of infection or abdominal contamination.

Refer to Application Setting section under WARNINGS.

Whenever the dressing is changed, always replace all dressing components with components from
an unopened sterile package.

DRESSING REMOVAL

Remove and discard previous dressing per institution protocol. Completely inspect wound,
including paracolic gutters, to ensure all pieces of dressing components have been removed.

If intra-abdominal packing is present, packing material may be drier than anticipated. Evaluate
packing material prior to removal and rehydrate if necessary to prevent adherence or damage to
adjacent structures.

WARNING: Refer to Dressing Removal section under WARNINGS.

EXPLANATION OF SYMBOLS USED

M Manufacturer

Each

Do not use if package is
damaged or open

Single use only Date of Manufacture

Do not resterilize Content information

®®

N

Consult instructions for use

Rx Only CAUTION: Federal (US) law restricts
this device to sale / rental by or on

Contains Phthalates the order of a physician.
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LOT

Catalog number

Method of sterilization -
STERILE Radiation

Lot number

Use by

Keep dry

Always count and record number of

-
o
:\g'."."ac therapy foam pieces used in wound.
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ABTHERA ADVANCE™

WUNDAUFLAGE FUR DEN ABDOMINALBEREICH

GEBRAUCHSANWEISUNG
Nur zur Verwendung mit Unterdrucktherapie der Therapiesysteme INFOV.A.C.™ oder V.A.C.ULTA™.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei Verwendung mit der Unterdrucktherapie-Option der Therapieeinheiten INFOV.A.C™ und
V.ACULTA™ stellt das ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fir den Abdominalbereich ein aktives
temporares Bauchdeckenverschluss-System zur Entfernung von Flissigkeit aus der Bauchhohle und zum
Zusammenziehen der Wundrander dar. Dies tragt zum Erreichen eines primaren Faszienverschlusses bei
gleichzeitigem Schutz des Abdomeninhalts gegen Kontamination von aul3en bei.

SICHERHEITSHINWEISE

WICHTIG: Wie bei jedem drztlich verordneten medizinischen Gerdt konnen Betriebsstérungen
des Geréts und das Risiko schwerer oder tédlicher Verletzungen auftreten, wenn nicht vor jedem
Gebrauch des Gerats ein Arzt konsultiert wird und alle Gebrauchsanweisungen fir Therapieeinheit
und Wundauflage 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 veréndert werden.

Alle Einweg-Bestandteile des ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fir den Abdominalbereich sind
nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung von Einwegkomponenten kann zu
Wundkontaminierung, Infektionen und/oder einer Beeintrachtigung des Heilungsprozesses fihren.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fiir den Abdominalbereich ist fir die voribergehende
Uberbriickung von Offnungen in der Bauchwand indiziert, wenn ein Primérverschluss nicht maglich
und/oder wiederholt Zugang zum Abdomen erforderlich ist. Diese Wundauflage ist zur Verwendung bei
Bauchwunden mit freiliegenden Viszera vorgesehen, wie u. a. beim abdominalen Kompartmentsyndrom.
Das vorgesehene Umfeld ist ein sorgféltig Uberwachter Bereich in der Akutversorgung im Krankenhaus,
wie die Intensivstation. Die Abdominalwundauflage wird im Allgemeinen im OP angelegt.

KONTRAINDIKATIONEN

Freiliegender Schaumstoff darf niemals in direkten Kontakt mit freiliegendem Darm, Organen,
Blutgefélen oder Nerven kommen. Die vitalen Strukturen sind wahrend der Therapie stets mit
der Viszeralschutzschicht zu schitzen.

Patienten mit offenen Bauchwunden mit nicht-enterischen, nicht untersuchten Fisteln sollten nicht
mit dem ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fur den Abdominalbereich behandelt werden.

Das Management des offenen Abdomens wurde in Fallberichten und Veroffentlichungen von
Konsensus-Ausschissen dokumentiert. Siehe Abschnitt Literaturhinweise in diesem Dokument.

Nicht zur Verwendung mit Instillationstherapie: Obwohl das Durchspdilen einer
kontaminierten offenen Bauchhohle mit Kochsalz- oder anderen medizinischen Losungen

zur Ublichen klinischen Praxis gehort, wurde das ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fir den
Abdominalbereich nicht auf diese Verwendung ausgelegt, und KCl verftgt Gber keine Studien,

die eine sichere und wirksame Nutzung mit Instillationstherapie unterstiitzen. Mégliche Risiken der
Instillation im offenen Abdomen:

« Die Instillation von Flussigkeit in das Abdomen ohne ausreichende Flissigkeitsentfernung kann
zum abdominalen Kompartmentsyndrom fiihren.

Die Instillation von Flussigkeiten in das Abdomen, die nicht auf Sicherheit und Wirksamkeit bei
dieser Applikation gepruft sind, kann zu schweren Schaden an Hohl- und soliden Organen fihren.

- Die Instillation nicht gewarmter Flussigkeit in groBen Mengen kann zu Hypothermie fihren.

Nur das SENSAT.R.A.C.™ Pad verwenden: Die Verwendung anderer Schléuche, eine Anderung
des SENSAT.R.A.C.™ Pads oder ein Verstol3 gegen das verschriebene Aufbringen des SENSATRA.C.™
Pads zum Zweck der Instillation von Flissigkeiten in das offene Abdomen wird unter keinen
Umstanden empfohlen. Dies kann zu einem Verlust der Wirksamkeit des Systems oder zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Blutungen: Patienten mit Bauchwunden miissen sorgfaltig auf Blutungen beobachtet
werden, da diese Wunden verborgene und schwer erkennbare BlutgefiB3e enthalten
konnen. Wenn sich in Wundauflage, Schlauch oder Kanister eine plétzliche oder
verstdrkte Blutung zeigt, ist die Unterdrucktherapie umgehend abzubrechen, und es
sind entsprechende Ma3nahmen zur Stillung der Blutung einzuleiten und ein Arzt
hinzuzuziehen. Unterdrucktherapie ist nicht zum Verhindern, Reduzieren oder Stillen
von Blutungen vorgesehen.

Die Hamostase muss vor Anlegen der Wundauflage erreicht werden.
Folgende Faktoren kdnnen das Risiko einer potenziell tédlichen Blutung erhéhen:
« Nahte und/oder Anastomosen

« Traumata

« Bestrahlung

+ Unzureichende Wundhdmostase

+ Nicht verndhte blutstillende Mittel (z. B. Knochenwachs, resorbierbarer Gelatineschwamm oder
Wundversiegelungsspray) im Bauchraum kénnen ihre Position verandern und dadurch das Risiko
fur Blutungen erhéhen. Daher ist dafiir zu sorgen, dass diese Mittel nicht verrutschen kénnen.

« Infektionen in der Bauchwunde kénnen Viszera und damit verbundene Gefé3systeme
schwachen, was die Anfélligkeit fir Blutungen erhéhen kann.

+ Die Verwendung von Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern.

+ Knochenfragmente oder scharfe Kanten konnen ggf. Gefal3e oder Organe im Abdomen
punktieren. Besonders zu beachten ist deshalb, dass Gewebe, Gefdl3e oder Organe innerhalb der
Bauchwunde ihre relative Position andern konnen und dadurch eventuell mit scharfen Kanten in
Bertihrung kommen.

Uberwachung des intraabdominellen Drucks: Fine Laparotomie mit tempordrem
Bauchdeckenverschluss senkt nicht das Risiko einer Erhohung des intraabdominellen Drucks (IAD).
Wihrend der Anwendung der Unterdrucktherapie ist die IAD-Uberwachung (auf klinische oder
diagnostische Anzeichen und Symptome eines erhohten IAD) entsprechend dem Zustand des
Patienten gemal3 der klinischen Praxis und der Richtlinien der Einrichtung fortzusetzen. Wenn eine
intraabdominelle Hypertonie (IAH) oder das abdominelle Kompartmentsyndrom (AKS) beobachtet
oder vermutet wird, ist der intraabdominelle Druck zu notieren und die Unterdrucktherapieeinheit
auszuschalten, sodass der Unterdruck unterbrochen wird. Sobald der perforierte Schaumstoff
vollsténdig expandiert ist, muss der intraabdominelle Druck erneut gemessen werden. Falls die IAH/
das AKS auch ohne Unterdruck weiterhin besteht, ist die Unterdrucktherapie zu stoppen und die
Ursache entsprechend der medizinischen Indikation zu behandeln.

Verwendung der Viszeralschutzschicht: Bei Verwendung der Unterdrucktherapie muss die
Viszeralschutzschicht alle freiliegenden Viszera vollstandig abdecken und komplett von der
Bauchdecke trennen. Die Viszeralschutzschicht Gber das Omentum oder die freiliegenden inneren
Organe legen und sorgfaltig zwischen die Bauchdecke und die inneren Organe schieben, sodass die
Viszeralschutzschicht die Bauchdecke vollstandig von den inneren Organen trennt.

Adhisionen und Bildung von Fisteln: Adhdsionen der Viszera mit der Bauchdecke kénnen die
Wahrscheinlichkeit einer Wiederanndherung der Faszie verringern und das Risiko einer Fistelbildung
erhéhen - eine haufige Komplikation bei Patienten mit freiliegenden Viszera.

Infektion: Infizierte Bauchwunden sind sorgfaltig zu beobachten, und die Wundauflage muss ggf.
haufiger gewechselt werden als bei nicht infizierten Wunden. Dies hangt auch von Faktoren wie dem
Zustand des Patienten und der Wunde sowie dem Behandlungsziel ab. Einzelheiten zur Haufigkeit des
Wundauflagenwechels finden Sie in den Anweisungen zum Anlegen der Wundauflage.

Anlegen der Wundauflage: Stets eine Wundauflage aus einer sterilen, ungetffneten und
unbeschddigten Verpackung verwenden. Wundauflagekomponenten nicht gewaltsam in die
Wunde drticken, da dadurch darunter liegendes Gewebe geschédigt werden kann.

Entfernen der Wundauflage: Die Komponenten der Wundauflage sind nicht bioabsorbierbar. Bei
jedem Wundauflagewechsel sind alle Wundauflagekomponenten vom Abdomen abzunehmen.

Unterdruck eingeschaltet lassen: Die Wundauflage darf ohne Unterdruck hochstens zwei Stunden
auf der Wunde verbleiben. Wenn der Unterdruck langer als zwei Stunden ausgeschaltet ist, muss die
Wundauflage - wie in den Anweisungen zum Anlegen der Wundauflage beschrieben — gewechselt
werden. Entweder eine neue Wundauflage aus einer ungeoffneten, sterilen Verpackung anlegen
und den Unterdruck wieder einschalten oder eine Alternativwundauflage anlegen.

Defibrillation: Die Klebefolie muss vom Defibrillationsbereich entfernt werden, damit die
elektrische Energie stérungsfrei Gbertragen werden kann.

Acrylkleber: Die Folie hat eine Acrylkleberbeschichtung, die bei Patienten, die gegen Acrylkleber
allergisch oder Uberempfindlich sind, eine unerwiinschte Reaktion auslésen kann. Wenn bei

einem Patienten eine bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen diese Kleber besteht, die
Wundauflage nicht verwenden. Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion oder Uberempfindlichkeit,
wie beispielsweise Rotung, Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht oder signifikantem Juckreiz,

die Anwendung abbrechen und eine entsprechende Notfallbehandlung einleiten. Wenn
Bronchospasmen oder sonstige ernste Anzeichen einer allergischen Reaktion auftreten, ist die
Wundauflage abzunehmen und eine entsprechende Notfallbehandlung wie indiziert einzuleiten.

Magnetresonanztomographie (MRT) und Therapieeinheit: Die Unterdrucktherapieeinheit ist

nicht fur die Verwendung im MRT geeignet. Das Gerat nicht in die MR-Umgebung mitnehmen.

Magnetresonanztomographie (MRT) und ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fiir den
Abdominalbereich: Die Wundauflage kann in der MR-Umgebung am Patienten bleiben. Das
Risiko ist minimal, sofern die Unterdrucktherapie hochstens zwei Stunden lang unterbrochen wird
(siehe Abschnitt Unterdruck eingeschaltet lassen).

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die Unterdrucktherapieeinheit darf nicht in eine
hyperbare Sauerstoffkammer mitgenommen werden. Die Unterdrucktherapieeinheit ist nicht

fr dieses Umfeld konzipiert und als Brandrisiko einzustufen. Die Unterdrucktherapieeinheit
abnehmen und wahrend der hyperbaren Behandlung entweder (i) die Wundauflage durch ein
anderes HBO-kompatibles Material ersetzen oder (i) das abgeklemmte Ende der Schlauchleitung
des SENSAT.R.A.C.™ Pads mit trockener Gaze umwickeln. Wéhrend der HBO-Therapie muss die
Schlauchklemme geldst sein. Eine Wundauflage darf ohne aktiven Unterdruck hochstens zwei
Stunden in der Wunde verbleiben (siehe Abschnitt Unterdruck eingeschaltet lassen).

Anwendungsumfeld: Anlegen und Wechseln der Wundauflage sind direkt nach dem Eingriff im
Operationssaal unter sterilen Bedingungen durchzuftihren. Wenn eine Wundauflage auferhalb des
OP gewechselt wird, muss dies in einem entsprechend ausgestatteten Umfeld geschehen, das fur
das Auftreten kritischer Komplikationen eingerichtet ist (sieche Abschnitt WARNHINWEISE) und in
dem streng aseptische Bedingungen herrschen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Standard-VorsichtsmaBnahmen: Um das Risiko durch Gber das Blut Gbertragene
Krankheitserreger zu reduzieren, sind die Standard-Vorsichtsmanahmen zur Infektionskontrolle
gemal den Klinikvorschriften bei allen Patienten einzuhalten, unabhangig von Diagnose oder
vermutlichem Infektionsstatus. Wenn ein Kontakt mit Kérperflissigkeiten wahrscheinlich ist, sind
auBer Handschuhen auch Kittel und Schutzbrille zu tragen.

Abdominelle Tamponade: \Wenn zusétzlich zur Unterdrucktherapie eine abdominelle Tamponade
verwendet wird, kdnnen die Bauchtiicher trockener als gewohnlich sein. Vor dem Entfernen
mussen die Bauchtlcher Gberprift und ggf. befeuchtet werden, damit sie nicht mit benachbarten
Strukturen verkleben oder sie beschadigen.

Beobachten der abgegebenen Fliissigkeitsmenge: Mit der Wundauflage wird Flissigkeit
effizient aus dem abdominalen Kompartment entfernt und der Unterdruck gleichma@ig verteilt. Bei

der Behandlung mit Unterdrucktherapie ist die Exsudatmenge im Kanister und Schlauch regelmafig
zu kontrollieren.

GroBe und Gewicht des Patienten: Grofe und Gewicht des Patienten sind beim Einsatz der
Unterdrucktherapie zu berlicksichtigen. Fur kleine oder éltere Patienten, bei denen das Risiko eines
Flussigkeitsverlusts oder einer Austrocknung besteht, empfiehlt sich ein anfanglich niedrigerer
Unterdruck. Bei der Kontrolle der abgegebenen Flussigkeitsmenge ist das Exsudatvolumen sowohl
im Schlauch als auch im Kanister zu beriicksichtigen. Im Rahmen dieser Therapie kénnen grofle
Flussigkeitsmengen entfernt und gesammelt werden. Schlauchleitungsvolumen = ca. 25 ml
zwischen SENSAT.RA.C.™ Pad und Kanister.

Riickenmarksverletzung: \Wenn eine autonome Dysreflexie auftritt (plotzliche Verdanderung von
Blutdruck oder Herzfrequenz als Reaktion auf die Stimulation des sympathischen Nervensystems),
ist zur Minimierung der Stimulation des sympathischen Nervensystems die Unterdrucktherapie zu
unterbrechen.

Bradykardie: Um das Risiko einer Bradykardie so gering wie méglich zu halten, darf die
Wundauflage nicht in der Néhe des Vagusnervs eingesetzt werden.

Darmfistel oder Leckage: Bei der Behandlung eines offenen Abdomens mit Darmfisteln sollte
die Méglichkeit einer Kontamination des Abdominalbereichs bericksichtigt werden, wenn die
Isolierung bzw. das Management des Exsudats nicht ordnungsgeman erfolgt.

Schutz der Wundumgebung: Zum Schutz der Wundumgebung kann ein Hautschutzpréparat
verwendet werden. Schaum nicht auf intakte Haut aufbringen. Schwache oder rissige Haut in der
Wundumgebung muss mit zusatzlicher Folie, Hydrokolloid oder einer anderen transparenten Folie
geschutzt werden.

» Mehrlagige Folie kann die Verdunstungsrate von Feuchtigkeit im Wundbett verringern und so zu
einem erhéhten Mazerationsrisiko fihren.

« Wenn Anzeichen einer Irritation oder Empfindlichkeit gegen Folie, Schaumstoff oder Schlauch
des SENSAT.R.A.C.™ Pads auftreten, muss das System gestoppt und ein Arzt hinzugezogen
werden.

»  ZurVermeidung einer traumatischen Verletzung der Haut in der Wundumgebung darf die Folie
wahrend des Anlegens nicht Uber den Schaumstoffverband gezogen oder gedehnt werden.

Wenn Fragen zum richtigen Anbringen oder zur korrekten Verwendung des ABTHERA ADVANCE™
Wundauflage fir den Abdominalbereich auftreten, wenden Sie sich an thren KCI-Klinikvertreter vor Ort.

ANLEGEN DER WUNDAUFLAGE
KOMPONENTEN DES ABTHERA ADVANCE™ WUNDAUFLAGE FUR DEN ABDOMINALBEREICH

Perforierter
Schaumstoff (2)

SENSATRA.C™
Pad (1)

Viszeralschutz-
schicht (1)

VORBEREITUNG DES WUNDBETTS
WARNUNG: Vor der Vorbereitung des Wundbetts alle Sicherheitsinformationen zum
ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fiir den Abdominalbereich durchlesen. Vor Anlegen
der Wundauflage muss eine ausreichende Hamostase erzielt werden (siehe Abschnitt
»Blutungen” unter ,WARNHINWEISE").

1. Scharfe Kanten oder Knochenfragmente mussen aus dem Wundbereich entfernt oder
abgedeckt werden (siehe Abschnitt Blutungen unter WARNHINWEISE).

2. Bauchwunde spilen und Wundumgebung reinigen.

3. Umliegendes Gewebe reinigen und trocknen. Zum Schutz der Wundumgebung kann ein
Hautschutzpréaparat verwendet werden. Schaum nicht auf intakte Haut aufbringen. Schwache
oder rissige Haut in der Wundumgebung muss mit zusatzlicher Folie, Hydrokolloid oder einer
anderen transparenten Folie geschiitzt werden.

AUFBRINGEN DER VISZERALSCHUTZSCHICHT

Der fenestrierte Viszeralschutz ermoglicht eine aktive Flussigkeitsentfernung bei Anwenden eines
Unterdrucks und kann direkt auf das Omentum oder die exponierten inneren Organe aufgebracht
werden.

WARNUNG: Der Schaumstoff ist zur Sicherheit des Patienten in den Viszeralschutz
eingearbeitet. Die vitalen Strukturen sind wahrend der Therapie stets mit der
Viszeralschutzschicht zu schiitzen. Freiliegender Schat ff darf ni Is in direkten
Kontakt mit freiliegendem Darm, Organen, BlutgefaBen oder Nerven kommen.

Abb. 1 Abb. 2
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1. Den Inhalt aus der inneren Verpackung entnehmen und den Viszeralschutz in einer sterilen
Umgebung entfalten. Beide Seiten der Viszeralschutzschicht konnen auf das Omentum oder
die Viszera aufgelegt werden.

2. Den Viszeralschutz vorsichtig Uber der offenen Bauchhohle anbringen (Abb. 1).

w

Die Ausrichtung der Wundauflage fir die jeweilige Anwendung bestimmen. Wenn die
Viszeralschutzschicht um Schlauchleitungen, Drainagen oder das Ligamentum falciforme
herum verlegt wird, nur zwischen den Schaumstoff-Verlangerungen schneiden (Abb. 2).
Die Verlangerungen weder durchschneiden noch in deren Néhe schneiden. Die
Viszeralschutzschicht vor dem Schneiden entsprechend ausrichten.

4. Die GroRe der Viszeralschutzschicht durch Falten oder Zuschneiden wie in den nachfolgenden
Abschnitten beschrieben anpassen.

Viszeralschutz auf passende GroBle falten

1. Wundauflage am Rand halten und etwas anheben. Die Wundauflage langsam nach unten
in den Bereich zwischen Colon und Bauchwand bewegen. Die Wundauflage dabei mit der
anderen Hand vorsichtig und gleichméRig nach unten driicken (Abb. 3). Uberschiissigen
Viszeralschutz nach oben umschlagen, sodass er doppelt genommen wird.

2. Die Viszeralschutzschicht weiter zwischen Bauchdecke und inneren Organen (Abb. 4) im
gesamten abdominalen Kompartment ausbreiten. Dabei soll eine komplette Abdeckung aller
Viszera erreicht werden.

Viszeralschutz auf passende Gré3e zuschneiden

R HG

Abb. 5

1. Die Viszeralschutzschicht abseits der Wunde mitten durch die groen Schaumstoff-Vierecke mit
einer sterilen Schere zurechtschneiden (Abb. 5A). Nicht durch das schmale Verbindungsstiick
zwischen den grolen Schaumstoff-Vierecken schneiden.

2. Die verbleibende Halfte des Schaumstoff-Vierecks sowie das Verbindungsstiick erfassen und
daran ziehen. Das Schaumstoff-Verbindungssttick I6st sich am nachsten Viereck ab (Abb. 5B).
Dadurch wird sichergestellt, dass der Rand der Viszeralschutzschicht den freiliegenden
Schaumstoffrand bedeckt (Abb. 5C) und der Schaumstoff die Organe nicht berthren kann
(siehe WARNHINWEIS weiter oben).

w

Die Anzahl der entfernten Schaumstoff-Verlangerungen und deren ordnungsgemafle
Entsorgung aus dem Bereich der Wundoffnung sind zu dokumentieren.

ACHTUNG: Den Schaumstoff nicht tiber der Wunde abreilsen, da Teile in die Wunde fallen
kénnen. Abseits der Wunde alle losen Schaumstoffreste entfernen, die in die Wunde fallen bzw. beim
Abnehmen der Wundauflage in der Wunde verbleiben knnten.



AUFBRINGEN DES PERFORIERTEN SCHAUMSTOFFS

ANWENDUNG DES SENSAT.R.A.C.™ PADS

Abb. 8 \\\

Abb. 6

Abb. 7

Der im Lieferumfang des ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fir den Abdominalbereich enthaltene
perforierte Schaumstoff (Abb. 6) ist vorgesehen, um:

Unterdruck von der Unterdrucktherapieeinheit zur Viszeralschutzschicht zu Gbertragen und
damit die aktive Flussigkeitsentfernung zu fordern.

mediale Tension beim Kollabieren des Schaumstoffs zu bieten, damit der Faszienbereich erhalten
bleibt.

1. Den perforierten Schaumstoff wie oben dargestellt (Abb. 7) durch Abreilen oder Abschneiden

auf die passende Grol3e bringen. Der Schaumstoff sollte genau auf die alle Wundrander
abdeckende Viszeralschutzschicht passen. Schaum nicht auf intakte Haut aufbringen. Je nach
dem Profil der Wunde kénnen ein oder beide Schaumstoffstiicke verwendet werden.

2. Den perforierten Schaumstoff vorsichtig in die Wundhohle tber den Viszeralschutz (Abb. 8) legen.

HINWEIS: Auf direkten Kontakt zwischen den Schaumstoffstiicken achten, um eine gleichmdBige
Verteilung des Unterdrucks zu gewdhrleisten.

HINWEIS: /mmer die Gesamtzahl der verwendeten Schaumstoffstiicke notieren und auf der Folie
sowie in den Patientenaufzeichnungen angeben.

AUFBRINGEN DER FOLIE

Abb. 10

Abb. 11
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1. Die Folie festhalten und eine Seite der Lage 1 teilweise abziehen, um die Klebefldche

freizulegen (Abb. 9). Die geloste Lage 1 gut festhalten, um ein erneutes Ankleben an die Folie
zu verhindern.

Die Folie mit der selbstklebenden Seite nach unten auflegen und Schaumstoff und intakte Haut
damit abdecken. Dabei sicherstellen, dass die Folie mindestens einen 8-10 cm breiten Streifen
an intaktem umliegendem Gewebe (Abb. 10) bedeckt. Bei Bedarf tiberschissige Folie zur
Abdichtung problematischer Bereiche verwenden.

HINWEIS: Zur Vermeidung eines Traumas in der Wundumgebung die Folie nicht tiber den
Schaumverband ziehen oder dehnen. Das Entstehen von Falten vermeiden, da diese eine Ursache
fir Unterdruckleckagen sein kénnen (siehe Abschnitt Schutz der Wundumgebung unter
VORSICHTSMASSNAHMEN).

Verbleibendes Schutzpapier (Lage 1) entfernen und Folie fir eine sichere Abdichtung
andricken.

Grun gestreifte Stabilisierungsschicht 2 entfernen (Abb. 11).

5. Perforierte blaue Grifflaschen von der Folie abtrennen (Abb. 12).

HINWEIS: Bei Verwendung mehrerer Folien sicherstellen, dass sich die Rinder der Folien
Uberlappen, um eine gute Abdichtung zu erzielen (Abb. 13).

HINWEIS:

Pad nicht abschneiden und Schlauch nicht in den Schaumverband einfiihren. Dadurch

kann der Schlauch blockiert und der Alarm der Unterdrucktherapieeinheit ausgel6st sowie das darunter
liegende Gewebe verletzt werden.

1.

>

Anbringungsstelle fir das Pad auswéhlen. Dabei vor allem Flussigkeitsabfluss und Position des
Schlauchs beachten: Es muss ein optimaler Fluss moglich sein und der Schlauch darf nicht tiber
Knochenvorspringen oder in Gewebefalten platziert werden.

. Folie anheben und ein Loch mit 2,5 em Durchmesser (keinen Schlitz) in die Folie schneiden

(Abb. 14). Es ist nicht erforderlich, in den Schaumstoff zu schneiden.

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

. Das Pad, das eine zentrale Scheibe und einen umlaufenden selbstklebenden Rand hat, anlegen.

« Die beiden Schutzpapiere 1 und 2 vorsichtig entfernen und die Klebeflédche freilegen (Abb. 15).

+ Die Offnung des Pad-Schlauchanschlusses in der zentralen Scheibe direkt tiber dem Loch in
der Folie platzieren (Abb. 16).

« Vorsichtig auf die zentrale Scheibe und den duleren Rand driicken, um sicherzustellen, dass
das Pad vollstandig haftet.

An der blauen Lasche nach hinten ziehen, um die Stabilisierungsschicht des Pads zu entfernen
(Abb. 17). Damit ist das Anlegen der Wundauflage beendet.

ANWENDUNG DER V.A.C.° UNTERDRUCKTHERAPIE

HINWEIS:

Nur zur Verwendung mit dem Unterdrucktherapiesystem der Unterdrucktherapieeinheiten

INFOV.A.C™und V.A.CULTA™. Eine ausfihrliche Gebrauchsanweisung finden Sie im Benutzerhandbuch
der Therapieeinheit.

HINWEIS:  Das SENSAT.RA.C.™ Pad ist nicht kompatibel mit klinischen Vakuumsystemen.

WARNUNG: Alle Sicherheitsinformationen fiir das Unterdrucktherapiesystem
durchlesen, bevor eine Therapie begonnen wird.

1.

Den Kanister aus der Verpackung nehmen und in die Therapieeinheit einrasten lassen.

HINWEIS: Bauchwunden weisen héufig umfangreiche Drainagen auf. Gegebenenfalls den
1000-ml-Kanister verwenden. Sicherstellen, dass jederzeit ausreichend Ersatzkanister verfligbar sind.

ACHTUNG: Bei Verwendung des 1000-mi-Kanisters sind Grél3e, Gewicht und Zustand des
Patienten, Wundart, Beobachtungsmdéglichkeiten und Versorgungsumfeld zu berticksichtigen.

HINWEIS: Wenn der Kanister nicht vollsténdig einrastet, wird der Alarm der Therapieeinheit
ausgelost.

Den SENSAT.RA.C.™ Pad-Schlauch mit der Kanisterleitung verbinden und sicherstellen, dass die
Klemmen an beiden Schlduchen offen sind (Abb. 18). Die Klemmen vom Patienten abgewandt
positionieren.

. Die Therapieeinheit einschalten und kontinuierlichen Modus mit 125 mmHg fir eine

effiziente Flussigkeitsentfernung auswahlen. Einstellungen unter 125 mmHg werden fur die
Unterdrucktherapie nicht empfohlen.

ACHTUNG: Keine intermittierende Therapie/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Therapie mit der
ABTHERA ADVANCE™ Wundauflage fiir den Abdominalbereich anwenden.

4. Therapie starten. Die Wundauflage tberprifen, um die Abdichtung der Wundauflage sicherzustellen.
Die Wundauflage sollte kollabieren und Falten aufweisen. Es dirfen keine Zischgerdusche zu
horen sein. Wenn Anzeichen einer Undichtigkeit vorhanden sind, die Folien- und SENSATRAC™
Padversiegelungen, die Schlauchanschliisse sowie den Kanistersitz priifen und sicherstellen, dass die
Klemmen gedffnet sind. Uberstehende Schiduche fixieren, um unbeabsichtigte Spannungen am
Schlauch zu vermeiden, die moglicherweise die Versiegelung beschadigen.

Beobachten der abgegebenen Fliissigkeitsmenge: Mit der Wundauflage wird Flussigkeit effizient
aus dem abdominalen Kompartment entfernt und der Unterdruck gleichmaRig verteilt.

Bei der Behandlung mit der Unterdrucktherapieeinheit ist die Exsudatmenge im Kanister und Schlauch
regelmalig zu kontrollieren.

Blutungen: Patienten mit Bauchwunden miissen sorgféltig auf Blutungen beobachtet werden,
da diese Wunden verborgene und schwer erkennbare BlutgeféaB3e enthalten konnen.

Wenn sich in Wundauflage, Schlauch oder Kanister eine plotzliche oder verstérkte Blutung
zeigt, ist die Unterdrucktherapie umgehend abzubrechen, und es sind entsprechende
MaBnahmen zur Stillung der Blutung einzuleiten und ein Arzt hinzuzuziehen.
Unterdrucktherapie ist nicht zum Verhindern, Reduzieren oder Stillen von Blutungen
vorgesehen. (Siehe unter WARNHINWEISE” den Abschnitt,,Blutungen”).

ALARMBEHEBUNG

Alle Alarme der Therapieeinheit mussen zeitnah behoben werden. Ausfiihrliche Informationen zur
Alarmbehebung finden Sie im Benutzerhandbuch der Therapieeinheit.

Bei einem Leckagealarm die undichte Stelle mit zusatzlicher Folie abdichten, um die Abdichtung
sicherzustellen.

ACHTUNG: Da Bauchwunden von Natur aus viel Exsudat aufweisen, sollte die Unterdrucktherapie nur
zur Wundversorgung und zum Wundauflagenwechsel unterbrochen werden. Eine Unterbrechung der
Therapie kann zu einem Dichtigkeitsverlust fihren.

WUNDAUFLAGENWECHSEL

Die Wundauflage sollte alle 24 bis 72 Stunden gewechselt werden, oder haufiger, falls die kontinuierliche
Beurteilung des Wundzustandes und das klinische Bild des Patienten dies erfordern. Wenn eine Infektion
oder Kontamination des Abdominalbereichs vorliegt, sind u. U. hdufigere Wundauflagenwechsel indiziert.

Siehe Abschnitt Anwendungsumfeld unter WARNHINWEISE.

Bei jedem Wechsel der Wundauflage sind stets alle Wundauflagekomponenten aus einer
ungedffneten sterilen Verpackung zu ersetzen.

ENTFERNEN DER WUNDAUFLAGE

Die alte Wundauflage entfernen und gemaf den Krankenhausvorschriften entsorgen. Die Wunde
vollstandig untersuchen, einschlieBlich des Bereichs zwischen Colon und Bauchwand. So wird
sichergestellt, dass alle Wundauflagekomponenten entfernt wurden. Bei einer abdominellen
Tamponade koénnen die Bauchtlcher trockener als gewohnlich sein. Vor dem Entfernen missen die
Bauchtticher Gberprift und ggf. befeuchtet werden, damit sie nicht mit benachbarten Strukturen
verkleben oder sie beschadigen.

WARNUNG: Siehe Abschnitt Entfernen der Wundauflage unter WARNHINWEISE.

ERLAUTERUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE
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ABTHERA ADVANCE™

-WONDVERBAND VOOR OPEN BUIKWONDEN
GEBRUIKSAANWIIZING

Alleen voor gebruik met negatieve-druktherapie geleverd door INFOV.A.C.™
of V.A.C.ULTA™ behandelingsunits

PRODUCTBESCHRIJVING

Wanneer deze wordt gebruikt met negatieve-druktherapie geleverd door de INFOV.A.C™en
V.A.CULTA™ behandelingsunits, is de ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open buikwonden
een actief systeem waarmee het abdomen tijdelijk kan worden gesloten. Het wondverband is
ontwikkeld om vloeistoffen uit de buikholte te verwijderen en wondranden naar elkaar te trekken,
waardoor primaire sluiting van de fascia kan worden bereikt terwijl het abdomen tegen externe
contaminanten wordt beschermd.

VEILIGHEIDSINFORMATIE

BELANGRLIK: Zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur kan het niet raadplegen van een
arts, het niet lezen en opvolgen van alle instructies van de therapy unit en voor het aanbrengen
van wondverband en de veiligheidsinformatie voordat het systeem wordt gebruikt, 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.

Alle disposable onderdelen van de ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open buikwonden zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Als u een disposable component hergebruikt, kan dit
leiden tot contaminatie, infectie, en/of het niet genezen van de wond.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open buikwonden is geindiceerd als tijdelijke
overbrugging van een open buikwand waar primaire sluiting niet mogelijk is en/of de kans bestaat
dat herhaaldelijke toegang tot de buik nodig is. Het beoogde gebruik van dit wondverband is het
gebruik bij open buikwonden met blootliggende ingewanden, inclusief maar niet beperkt tot het
abdominale compartimentsyndroom. De beoogde plaats van behandeling is de acute zorgafdeling
binnen een ziekenhuis, zoals de ICU, waar de buikwond nauwlettend in de gaten kan worden
gehouden. De Abdominal Dressing wordt doorgaans aangebracht in de operatiekamer.

CONTRA-INDICATIES

« Nooit blootliggend foam zodanig plaatsen dat het rechtstreeks in aanraking komt met
blootliggende ingewanden, organen, bloedvaten of zenuwen. Bescherm vitale structuren tijdens
de behandeling altijd met de viscerale beschermlaag.

Patiénten met open buikwonden waarin zich niet-enterale, niet-geéxploreerde fistels bevinden,
mogen niet worden behandeld met de ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open buikwonden.

De behandeling van de open buik is gedocumenteerd in casusrapporten en literatuur van het
consensuspanel. Raadpleeg de sectie Literatuur in dit document.

WAARSCHUWINGEN

Niet te gebruiken bij instillatietherapie: ook al is het binnen de medische zorg geaccepteerd
om een verontreinigde open buikholte uit te spoelen met een zoutoplossing of een andere
medische oplossing, toch is de ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open buikwonden niet
voor dit doel ontwikkeld en beschikt KCI niet over studies die het veilige en effectieve gebruik bij
instillatietherapie aantonen. Bij instillatie in de open buik bestaan de volgende risico's:

« Instillatie van vloeistof in het abdomen zonder voldoende herstel van vloeistof kan tot het
abdominaal compartimentsyndroom leiden.

- Instillatie van vloeistoffen in het abdomen die tijdens het aanbrengen niet op veiligheid en
resultaten zijn getest, kunnen de interne organen ernstige schade toebrengen.

« Deinstillatie van niet-opgewarmde vloeistof in grote hoeveelheden kan tot hypothermie leiden.

Gebruik alleen de SENSAT.R.A.C.™ Pad: het wordt onder geen beding aanbevolen andere
slangen te gebruiken, aanpassingen aan te brengen aan de SENSATRA.C.™ Pad of de SENSATRA.C.™
Pad niet op de voorgeschreven wijze aan te brengen met als doel vioeistof in de open buik te
instilleren. Dit kan de werking van het systeem negatief beinvloeden of letsel aan de patiént
toebrengen.

Bloedingen: patiénten met buikwonden moeten nauwlettend worden gecontroleerd

op bloedingen, omdat deze wonden verborgen bloedvaten kunnen bevatten die

niet duidelijk zichtbaar zijn. Als er plotseling of toegenomen bloedverlies wordt
waargenomen in het wondverband, de slang of de opvangbeker, stopt u de negatieve-
druktherapie onmiddellijk, neemt u gepaste maatregelen om de bloeding te stoppen en
neemt u contact op met de arts. Negatieve-druktherapie is niet bedoeld om bloedingen te
voorkomen, te minimaliseren of te stoppen.

Voordat het wondverband wordt aangebracht, moet hemostase zijn bereikt.
De volgende condities kunnen het risico op een potentieel fatale bloeding verhogen.

« Hechtingen en/of anastomosen
« Trauma

« Bestraling

+ Niet-afdoende wondhemostase

+ Niet-gehechte hemostatische middelen (bijvoorbeeld botwas, absorberende gelatinesponzen of
spuitbare wondhechtmiddelen) die in de buik zijn aangebracht, kunnen bij verstoring het risico
op bloedingen verhogen. Verstoring van deze middelen dient te worden voorkomen.

« Infectie in de buikwond kan de viscerale organen en de geassocieerde vasculatuur verzwakken
en de gevoeligheid voor bloedingen doen toenemen.

« Het gebruik van antistollingsmiddelen of bloedplaatjesaggregatieremmers.

+ Botfragmenten of scherpe randen kunnen bloedvaten of buikorganen doorboren. Pas op voor
mogelijke verschuiving van weefsels, bloedvaten of organen in de buikwond waardoor er een
grotere kans bestaat dat deze in aanraking komen met scherpe randen.

Bewaking van intra-abdominale druk: bij laparotomie waarbij het abdomen tijdelijk wordt gesloten
betekent niet dat het risico van stijging van de intra-abdominale druk (IAP) wordt weggenomen.
Wanneer negatieve-druktherapie wordt gebruikt, moet IAP-bewaking (van klinische of diagnostische
aanwijzingen en symptomen van verhoogde intra-abdominale druk) worden gehandhaafd voor zover de
toestand van de patiént dit vereist en dit in overeenkomst is met de klinische praktijk of richtlijnen van
de instelling. Wanneer intra-abdominale hypertensie (IAH) of het abdominale compartimentsyndroom
(ACS) wordt geconstateerd of vermoed, moeten intra-abdominale drukwaarden worden genoteerd

en de behandelingsunit met negatieve druk worden uitgeschakeld om toepassing van negatieve druk
te onderbreken. Na volledige uitzetting van het geperforeerde foam moet de intra-abdominale druk
opnieuw worden gemeten. Als IAH/ACS aanhoudt zonder negatieve druk, onderbreekt u de negatieve-
druktherapie en probeert u de onderliggende medische oorzaak te verhelpen.

Gebruik van viscerale beschermlaag: bij gebruik van negatieve-druktherapie moet u ervoor zorgen
dat de viscerale beschermlaag alle blootliggende ingewanden geheel bedekt en deze volledig gescheiden
houdt van de buikwand. Plaats de viscerale beschermlaag over het omentum of de blootliggende
inwendige organen en stop deze laag zorgvuldig tussen de buikwand en de inwendige organen. Let er
daarbij op dat deze laag de inwendige organen volledig gescheiden houdt van de buikwand.

Verklevingen en fistelvorming: het ontstaan van verklevingen van de ingewanden met de
buikwand kan de mogelijkheid van re-approximatie van de fascia minder waarschijnlijk maken en
het risico op fistelvorming verhogen. Dit is een algemeen voorkomende complicatie bij patiénten
met blootliggende ingewanden.

Infectie: geinfecteerde buikwonden moeten nauwlettend worden bewaakt en de wondverbanden
op dergelijke wonden moeten afhankelijk van factoren zoals de conditie van de patiént, de status
van de wond en de behandelingsdoelen wellicht vaker worden gewisseld dan op wonden die niet
geinfecteerd zijn. Raadpleeg de instructies voor het aanbrengen van wondverband voor informatie
over de frequentie waarmee wondverbanden moeten worden gewisseld.

Aanbrengen van wondverband: gebruik altijd een wondverband uit een steriele verpakking die
niet is geopend of beschadigd. Geen enkel component van het wondverband mag met kracht in de
wond worden aangebracht, omdat dit het onderliggende weefsel kan beschadigen.

Wondverband verwijderen: de componenten van het wondverband zijn niet biologisch
resorbeerbaar. Bij elke verbandwisseling moeten altijd alle onderdelen van het wondverband uit de
buik worden verwijderd.

Negatieve druk ingeschakeld laten: wanneer het wondverband is aangebracht, mag de actieve
negatieve druk niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld. Als de negatieve druk langer dan
twee uur werd uitgeschakeld, wisselt u het wondverband zoals afgebeeld in de instructies voor
het aanbrengen van wondverband. Breng een nieuw wondverband uit een ongeopende, steriele
verpakking aan en hervat de negatieve druk of breng een ander wondverband aan.

Defibrillatie: verwijder de folie van het gebied waar de defibrillatie plaatsvindt om te voorkomen
dat dit de overdracht van elektrische energie belemmert.

Acryl kleefmiddel: de folie heeft een klevende coating op basis van acryl die bijwerkingen kan
veroorzaken bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor acryl kleefmiddelen. Als van een
patiént bekend is dat hij of zij allergisch of overgevoelig is voor dergelijke kleefmiddelen, mag het
wondverband 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 voor een geschikte medische noodbehandeling te worden gezorgd. Als er
bronchospasmen of ernstigere tekenen van een allergische reactie optreden, moet het wondverband
worden verwijderd en voor een geschikte medische noodbehandeling worden gezorgd.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - behandelingsunit: de behandelingsunit met negatieve

druk is niet veilig voor MR. Neem het apparaat niet mee in een MR-omgeving.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) - ABTHERA ADVANCE™-wondverband voor open
buikwonden: het wondverband kan echter met minimaal risico op de patiént blijven in een
MR-omgeving, mits het gebruik van de negatieve-druktherapie niet langer dan twee uur wordt
onderbroken; raadpleeg Negatieve druk ingeschakeld laten.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): neem de behandelingsunit met negatieve druk niet mee
in een hyperbare zuurstofkamer. De behandelingsunit met negatieve druk is niet ontworpen
voor deze omgeving en dient als brandgevaarlijk te worden beschouwd. Na het loskoppelen
van de behandelingsunit met negatieve druk kunt u (i) het wondverband tijdens de hyperbare
behandeling vervangen door een ander HBO-compatibel materiaal of (i) het niet-afgeklemde
uiteinde van de slang van de SENSAT.R.A.C.™ Pad afdekken met een droog gaasje. Bij de HBO-
behandeling mag de slang niet zijn afgeklemd. Wanneer een wondverband is aangebracht, mag
de actieve negatieve druk niet langer dan twee uur worden uitgeschakeld; raadpleeg de sectie
Negatieve druk ingeschakeld laten.

Omgeving voor aanbrengen van het wondverband: het aanbrengen en verwisselen van
een wondverband dient onder steriele omstandigheden plaats te vinden in de operatiekamer. Als

een verbandwisseling plaatsvindt buiten de operatiekamer, moet deze worden uitgevoerd in een
omgeving die zodanig is uitgerust dat er bij het optreden van kritieke complicaties adequaat kan
worden ingegrepen (raadpleeg de sectie WAARSCHUWINGEN), en waar een strikte aseptische
methode kan worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

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.

Intra-abdominale vulling: als een intra-abdominale vulling wordt gebruikt met negatieve-
druktherapie, is het vulmateriaal mogelijk droger dan voorzien. Controleer het vulmateriaal voordat
het wordt verwijderd en bevochtig het indien nodig om te voorkomen dat het aan aangrenzende
structuren vastkleeft of deze beschadigt.

Vloeistofproductie bewaken: het wondverband is ontwikkeld voor het efficiént verwijderen van
vloeistof uit het abdominale compartiment en gelijkmatig verdelen van de negatieve druk. Bij de
behandeling van patiénten met negatieve-druktherapie moet het volume van het exsudaat in de
opvangbeker en de slang regelmatig worden gecontroleerd.

Lengte en gewicht van de patiént: als negatieve-druktherapie wordt voorgeschreven, moet er
rekening worden gehouden met de lengte en het gewicht van de patiént. Voor bepaalde kleine

of oudere patiénten bij wie een risico bestaat op vloeistofdepletie of uitdroging moet een lagere
begininstelling van de negatieve druk worden overwogen. Monitor de vloeistofproductie, inclusief
het volume van het exsudaat in de slang en de opvangbeker. Met deze therapie kunnen grote
volumes vloeistof worden verwijderd en opgevangen. Slangvolume = ca. 25 ml van SENSATRA.C.™
Pad naar de opvangbeker.

Ruggenmergletsel: indien er bij een patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge
veranderingen in bloeddruk of hartfrequentie als reactie op stimulatie van het sympatisch
zenuwstelsel), moet worden gestopt met negatieve-druktherapie om de sensorische stimulatie te
minimaliseren.

Bradycardie: om het risico op bradycardie tot een minimum te beperken, mag het wondverband
niet worden aangebracht in de buurt van de nervus vagus.

Enteraal fistel of lekkage: bij het behandelen van een open buik waarin enterale fistels aanwezig
zijn, dient rekening te worden gehouden met de mogelijkheid van contaminatie van de buikholte
als de afscheiding niet op de juiste manier wordt geisoleerd of behandeld.

Bescherming van de huid rondom de wond: Overweeg het gebruik van een
huidpreparatieproduct om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het foamverband

de intacte huid niet overlapt. Bescherm fragiele/broze huid rondom de wond met extra folie,
hydrocolloide of een andere doorzichtige folie.

»  Meerdere lagen folie kunnen de waterdampdoorlaatbaarheid verminderen, waardoor het risico
op maceratie groter wordt.

«+ Indien er tekenen van irritatie of gevoeligheid voor de folie, het foam of de slang van
SENSAT.R.A.C.™ Pad optreden, moet het gebruik worden gestaakt en een arts worden
geraadpleegd.

« Om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen, mag de folie tijdens het aanbrengen
niet worden strakgetrokken of opgerekt over het foamwondverband.

Neem bij vragen over de juiste plaatsing of het juiste gebruik van de ABTHERA ADVANCE™-wondverband
voor open buikwonden contact op met de vertegenwoordiger van KCl in uw regio.

AANBRENGEN VAN HET WONDVERBAND
ONDERDELEN VAN DE ABTHERA ADVANCE™-WONDVERBAND VOOR OPEN BUIKWONDEN

Geperforeerd
foam (2)

SENSATRAC.™
Pad (1)

Viscerale bescherm-
laag (1)

WONDPREPARATIE
WAARSCHUWING: Lees alle veiligheidsinformatie over de ABTHERA ADVANCE™
-wondverband voor open buikwonden door voordat u begint met wondpreparatie.

Controleer of er afdoende hemostase is bereikt voordat u het wondverband aanbrengt
(raadpleeg WAARSCHUWINGEN, sectie over Bloedingen).

1. Scherpe randen of botfragmenten moeten uit het wondgebied worden verwijderd of worden
bedekt (raadpleeg WAARSCHUWINGEN, sectie over Bloedingen).

2. Spoel de buikwond en reinig de huid rondom de wond zoals aangegeven.

3. Reinig en droog het weefsel rondom de wond. Overweeg het gebruik van een
huidpreparatieproduct om de huid rondom de wond te beschermen. Zorg dat het
foamverband de intacte huid niet overlapt. Bescherm fragiele/broze huid rondom de wond
met extra folie, hydrocolloide of een andere doorzichtige folie.

AANBRENGEN VAN DE VISCERALE BESCHERMLAAG

De viscerale beschermlaag is voorzien van venstervormige openingen waardoor vocht op

een actieve manier kan worden verwijderd wanneer negatieve druk wordt toegepast en is zo
ontworpen dat deze laag direct kan worden aangebracht over het omentum of de blootliggende
inwendige organen.

WAARSCHUWING: Hetfoam is in de viscerale beschermlaag geintegreerd ten behoeve
van de veiligheid van de patiént. Bescherm vitale structuren tijdens de behandeling
altijd met de viscerale beschermlaag. Nooit blootliggend foam zodanig plaatsen dat het
rechtstreeks in aanraking komt met blootliggende ingewanden, organen, bloedvaten of
Zenuwen.

Afb. 1 Afb. 2

\

1. Verwijder de inhoud uit het binnenzakje en vouw de viscerale beschermlaag uit binnen een
steriel gebied. U kunt een van beide kanten van de viscerale beschermlaag aanbrengen over
het omentum of de ingewanden.

2. Plaats de viscerale beschermlaag voorzichtig over de blootliggende buikholte (Afbeelding 1).

3. Bepaal de plaatsing van het wondverband voor de specifieke toepassing. Als de viscerale
beschermlaag rondom slangen, drains of het cirkelvormige ligament wordt geplaatst, moet u
alleen tussen de foamverlengstukken knippen (Afbeelding 2). Knip niet dichtbij of door de
foamverlengstukken. Plaats de viscerale beschermlaag zoals gewenst voordat u gaat knippen.

4. Breng de viscerale beschermlaag op maat door deze te vouwen of knippen zoals in de
volgende secties wordt beschreven.

De viscerale beschermlaag op maat vouwen

1. Houd het wondverband bij de rand vast en til deze enigszins omhoog. Laat het wondverband
voorzichtig in de paracolische goot zakken terwijl u het met de andere hand voorzichtig
en gelijkmatig omlaag drukt (Afbeelding 3). Vouw het overtollige deel van de viscerale
beschermlaag omhoog en terug.

2. Plaats de viscerale beschermlaag tussen de buikwand en de interne organen (Afbeelding 4) in
het gehele abdominale compartiment. Alle ingewanden moeten volledig worden bedekt.

De viscerale beschermlaag op maat knippen

4D

Afb.5 A

1. U kunt de viscerale beschermlaag op maat knippen door van de wond vandaan te knippen,
door het midden van de grote foamvierkanten. Gebruik hiervoor een steriele schaar
(Afbeelding 5A). Knip niet door de smalle lipjes tussen de grote foamvierkanten.

2. Pak de andere helft van het vierkante stuk foam en het smalle verbindingsstukje vast en
trek eraan. Het foam en het lipje komen dan los bij het volgende vierkant (Afbeelding 5B).
Hierdoor wordt gegarandeerd dat de randen van de viscerale beschermlaag de blootgelegde
foamrand afdekken (Afbeelding 5C) en het foam niet in contact kan komen met de organen
(zie WAARSCHUWING hierboven).

w

Noteer altijd het aantal verwijderde foamverlengstukken en leg vast dat elk stuk op de juiste
wijze is afgevoerd.

LET OP:  Knip of scheur het foam niet boven de wond, aangezien er stukjes in de wond kunnen
vallen. Schuur de randen van het foamverband 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.



GEPERFOREERD FOAM AANBRENGEN

SENSAT.R.A.C.™ PAD AANBRENGEN
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Het geperforeerde foam (Afbeelding 6) dat bij de ABTHERA ADVANCE™ -wondverband voor open
buikwonden wordt meegeleverd is bedoeld om:

- negatieve druk over te brengen van de behandelingsunit met negatieve druk op de viscerale
beschermlaag om actieve afvoer van vocht te stimuleren.

-« te zorgen voor mediale tractie bij samendrukking van het foam om de fascia te helpen behouden.

1. Scheur of knip het geperforeerde foam op het gewenste formaat zoals hierboven wordt
weergegeven (Afbeelding 7). Het foam moet direct over de viscerale beschermlaag vallen en
in contact blijven met alle wondranden. Zorg dat het foamwondverband de intacte huid niet
overlapt. U kunt een of beide stukken geperforeerd foam gebruiken, afhankelijk van de vorm
van de wond.

L

Plaats het geperforeerde foam voorzichtig in de wondholte over de viscerale beschermlaag
(Afbeelding 8).

OPMERKING: Zorg dat aangrenzende stukken foamwondverband elkaar raken, zodat de
negatieve druk gelijkmatig wordt verdeeld.

OPMERKING: Tel altijd het totale aantal stukken foamwondverband dat wordt gebruikt en maak
hier een aantekening van op de folie en in het dossier van de patiént.

FOLIE AANBRENGEN
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1. Houd de folie vast en trek aan één kant laag 1 deels terug zodat het klevende gedeelte bloot
komt te liggen (Afbeelding 9). Houd de flap van laag 1 vast, zodat deze niet weer aan de folie
kan vastplakken.

2. Plaats de folie met de klevende kant naar beneden en dek het foam en de intacte huid af.
Zorg dat de folie een rand van ten minste 8-10 cm intact weefsel rondom de wond afdekt
(Afbeelding 10). Gebruik zo nodig een eventueel overschot aan folie om lastige gebieden af
te dekken.

OPMERKING: Om trauma aan de huid rondom de wond te voorkomen, mag de folie

niet worden strakgetrokken of opgerekt over het foamwondverband. Probeer kreukels en
vouwen tot een minimum te beperken die tot negatieve druk kunnen leiden (raadpleeg
VOORZORGSMAATREGELEN, sectie over Bescherming van de huid rondom de wond).

3. Verwijder de rest van laag 1 en wrijf de folie aan, zodat er een occlusieve afdichting ontstaat.

4. Verwijder de groengestreepte stabilisatielaag 2 (Afbeelding 11).

v

Verwijder de geperforeerde blauwe lipjes van de folie (Afbeelding 12).

OPMERKING: Wanneer u meerdere stukken folie gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat de randen
van de foliestukken elkaar overlappen om afdichting te garanderen (Afbeelding 13).

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 behandelingsunit met
negatieve druk een alarmsignaal afgeeft en de onderliggende ingewanden kunnen oplopen.

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.

2. Pak de folie tussen uw duim en wijsvinger vast en knip een rond gat (geen spleetje) van 2,5 cm
in de folie (Afbeelding 14). 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.

« Verwijder voorzichtig beide onderliggende lagen 1 en 2 om het kleefmiddel bloot te
leggen (Afbeelding 15).

«+ Plaats de opening in de centrale schijf van de pad precies over het gat in de folie
(Afbeelding 16).

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

4. Trek het blauwe uitstekende gedeelte terug om de stabilisatielaag van de pad te verwijderen
(Afbeelding 17). Het wondverband is nu aangebracht.

TOEPASSEN VAN V.A.C.° NEGATIVE PRESSURE THERAPY
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OPMERKING: Alleen voor gebruik met negatieve-druktherapie geleverd door INFOV.A.C.™en
V.A.CULTA™ behandelingsunits met negatieve druk. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
behandelingsunit voor volledige gebruiksinstructies.

OPMERKING: De slang van de SENSAT.RA.C.™ Pad is niet compatibel met vacuiimsystemen in
Zziekenhuizen.

WAARSCHUWING: Lees alle veiligheidsinformatie over het systeem voor negatieve-
druktherapie door voordat u met de therapie begint.

1. Haal de opvangbeker uit de verpakking en schuif deze in de behandelingsunit totdat deze vastklikt.

OPMERKING: Buikwonden hebben vaak overvioedige drainage. Gebruik van een opvangbeker
van 1000 cc/ml wordt aanbevolen. Zorg ervoor dat er voldoende opvangbekers beschikbaar zijn.

LET OP:  Neem bij het gebruik van de opvangbeker van 1000 cc/ml de afmeting en het gewicht
van de patiént, de toestand van de patiént, de typen wonden, de mogelijkheid tot bewaking en de
zorgsituatie in overweging.
OPMERKING: Als de opvangbeker niet helemaal vastzit, wordt door de behandelingsunit een
alarmsignaal afgegeven.

2. Sluit de slang van de SENSAT.R.A.C.™ Pad aan op de slang van de opvangbeker en zorg dat de
klemmen van beide slangen geopend zijn (Afbeelding 18). Plaats de klem uit de buurt van
de patiént.

3. Schakel de therapy unit in en selecteer 125 mmHg, de continue therapiemodus voor efficiénte
vloeistofverwijdering. Instellingen voor negative pressure therapy onder 125 mmHg worden afgeraden.

LET OP:  Gebruik geen intermitterende therapie / DYNAMIC PRESSURE CONTROL ™-therapie met
het ABTHERA ADVANCE ™-wondverband voor open buikwonden

4. Start de therapie. Inspecteer het wondverband om te controleren of de afdichting intact
is. Het wondverband moet zijn opgevouwen en moet er gerimpeld uitzien. Er mogen
geen sisgeluiden te horen zijn. Wanneer er tekenen zijn dat het wondverband niet intact is,
controleert u de folie en de afdichtingen van de SENSAT.R.A.C.™ Pad, de connectoren van de
slang en de aansluiting van de opvangbeker en zorgt u dat de klemmen geopend zijn. Zorg
dat het te veel aan slangen veilig wordt vastgemaakt om onbedoelde spanning op de buis,
waardoor de afdichting kan worden aangetast, te voorkomen.

Vloeistofproductie bewaken: het wondverband is ontwikkeld voor het efficiént verwijderen van
vloeistof uit het abdominale compartiment en gelijkmatig verdelen van de negatieve druk. Bij de
behandeling van patiénten met de behandelingsunit met negatieve druk moet het volume van het
exsudaat in de opvangbeker en de slang regelmatig worden gecontroleerd.

Bloedingen: patiénten met buikwonden moeten nauwlettend worden gecontroleerd

op bloedingen, omdat deze wonden verborgen bloedvaten kunnen bevatten die niet
duidelijk zichtbaar zijn. Als er plotseling of toegenomen bloedverlies wordt waargenomen
in het wondverband, de slang of de opvangbeker, stopt u de negatieve-druktherapie
onmiddellijk, neemt u gepaste maatregelen om de bloeding te stoppen en neemt u contact
op met de arts. Negatieve-druktherapie is niet bedoeld om bloedingen te voorkomen,

te minimaliseren of te stoppen. (Raadpleeg Waarschuwingen, sectie over Bloedingen).

OPLOSSEN VAN ALARMPROBLEMEN

Alle therapy unit-alarmen moeten op tijd worden verholpen. Raadpleeg de gebruikershandleiding
bij de behandelingsunit voor volledige informatie over het verhelpen van alarmen.

In het geval van een lekkagealarm dicht u het lek af met extra folie om ervoor te zorgen dat de
afdichting intact blijft.

LET OP:  Aangezien buikwonden sterk exsuderend zijn, dient u negatieve-druktherapie alleen te
onderbreken voor wondverzorging en het wisselen van wondverbanden. Onderbreking van de therapie
vermindert de integriteit van de afdichting.

WONDVERBANDEN WISSELEN

De wondverbanden moeten om de 24 tot 72 uur worden verwisseld, of mogelijk vaker, afhankelijk van de
doorlopende beoordeling van de wondconditie en de klinische presentatie van de patiént. Bij infectie of
contaminatie van de buik kunnen frequentere verbandwisselingen kunnen worden overwogen.

Raadpleeg de sectie Omgeving voor aanbrengen van het wondverband onder
WAARSCHUWINGEN.

Wanneer het wondverband wordt gewisseld, moet u altijd alle componenten hiervan vervangen
door componenten uit een ongeopende, steriele verpakking.

VERWIJDEREN VAN HET WONDVERBAND

Verwijder het eerder aangebrachte wondverband en gooi dit weg conform het protocol van de
instelling waar u werkzaam bent. Controleer de wond zorgvuldig, inclusief paracolische goten, om
er zeker van te zijn dat alle componenten van het wondverband volledig verwijderd zijn. Als intra-
abdominale vulling is gebruikt, is het vulmateriaal mogelijk droger dan voorzien. Controleer het
vulmateriaal voordat het wordt verwijderd en bevochtig het indien nodig om te voorkomen dat het
aan aangrenzende structuren vastkleeft of deze beschadigt.

WAARSCHUWING: Raadpleeg de sectie Wondverband verwijderen onder WAARSCHUWINGEN.
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ABTHERA ADVANCE™

PANSEMENT POUR ABDOMEN OUVERT
MODE D'EMPLOI

A utiliser uniquement avec les unités de thérapie par pression négative INFOV.A.C.™
ou V.A.C.ULTA™

DESCRIPTION DU PRODUIT

Utilisé avec les unités de thérapie par pression négative INFOV.A.C.™ ou V.A.CULTA™, le pansement
ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert permet de fermer temporairement I'abdomen, de
drainer les liquides de la cavité abdominale et de favoriser le rapprochement des berges de la plaie
afin de permettre la fermeture primaire du fascia et de protéger la cavité abdominale contre les
contaminations extérieures.

INFO TIONS RELATIVES A LA SECURITE

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 systeme et des Iésions graves, voire fatales. Ne pas
procéder au réglage des parameétres thérapeutiques de I'unité ni a I'application de la thérapie en
I'absence de directives ou sans la supervision du personnel soignant.

Tous les consommables du pansement ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert sont a usage
unique. Toute réutilisation de ces consommables peut entrainer une contamination, une infection
et/ou un échec de cicatrisation de la plaie.

INDICATIONS

Le pansement ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert est concu pour la fermeture temporaire
de la paroi abdominale lorsqu'une fermeture primaire n'est pas possible et/ou si des interventions
abdominales répétées sont nécessaires. Ce pansement est destiné a étre utilisé sur des plaies
abdominales ouvertes, avec exposition des visceres, notamment dans le cadre du syndrome du
compartiment abdominal. Les soins doivent étre dispensés dans un service de I'hopital tel que
I'unité de soins intensifs, ol les patients sont sous étroite surveillance. Le pansement abdominal est
généralement appliqué au bloc opératoire.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne jamais placer la mousse en contact direct avec les intestins, organes, nerfs ou vaisseaux
sanguins exposés. Au cours de la thérapie, toujours veiller a protéger les structures vitales a
I'aide du film de protection du contenu abdominal.

« Les patients présentant des plaies abdominales ouvertes comportant des fistules non entériques
et non explorées ne doivent pas étre traités a |'aide du pansement ABTHERA ADVANCE™ pour
abdomen ouvert.

La prise en charge de I'abdomen ouvert a été décrite dans des études de cas et dans des
documents de consensus. Se reporter a la section Références de ce document.

l_______ MISESENGARDE |
Ne pas utiliser avec une thérapie d'instillation : méme si laver une cavité abdominale ouverte
contaminée avec des solutions médicales (p. ex. une solution saline) est une pratique courante, le
pansement ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert n'a pas été congu a cet effet ; KCI n'a effectué
aucune étude pour démontrer l'innocuité du pansement lorsqu'il est utilisé avec une thérapie
d'instillation. Les risques potentiels liés a une instillation dans I'abdomen ouvert incluent notamment :

« Linstillation de liquide dans I'abdomen sans récupération suffisante de ce liquide peut entrainer
un syndrome du compartiment abdominal.

« Linstillation dans I'abdomen de liquides dont I'innocuité et I'efficacité n'ont pas été testées avec
cette application pourrait gravement endommager les visceres creux et les organes pleins.

« Linstillation de grandes quantités de liquide non chauffé peut conduire a une hypothermie.

Utilisation exclusive du tampon SENSAT.R.A.C.™: il n'est pas recommandé d'utiliser une autre
tubulure a la place du tampon SENSAT.RA.C.™, de modifier le tampon ni d'utiliser ce dernier pour
une application autre que celle prescrite, comme pour instiller du liquide dans la cavité abdominale
ouverte. En effet, cela risquerait de compromettre I'efficacité du systeme ou de blesser le patient.

Saignements : les patients présentant une plaie abdominale doivent étre étroitement
surveillés pour déceler tout saignement car les plaies peuvent contenir des vaisseaux
sanguins cachés et peu visibles. Si des saignements soudains ou abondants sont observés
dans le pansement, la tubulure ou le réservoir, arréter immédiatement la thérapie par
pression négative, prendre les mesures appropriées pour arréter les saignements et
appeler immédiatement le médecin. La thérapie par pression négative n'est pas congue
pour prévenir, réduire ou arréter les saignements.

L'hémostase doit étre obtenue avant toute pose de pansement.

Les facteurs suivants peuvent augmenter le risque de saignements susceptibles d'engager le
pronostic vital :

« sutures et/ou anastomoses ;
«  traumatisme ;

- irradiation ;

« hémostase insuffisante de la plaie ;

+ agents hémostatiques non suturables (cire hémostatique, éponge de gélatine résorbable ou
produit d'étanchéité en aérosol) appliqués sur 'abdomen qui peuvent, s'ils sont déplacés,
augmenter le risque de saignements. Il convient de tout mettre en ceuvre pour éviter le
déplacement de ces agents ;

+ infection de la plaie abdominale susceptible de fragiliser les organes viscéraux et la vascularisation
associée, pouvant accroitre le risque de saignements ;

« utilisation d'anticoagulants ou d'anti-agrégants plaquettaires ;

+ fragments osseux ou bords tranchants pouvant perforer les vaisseaux ou les organes de
I'abdomen. Surveiller le déplacement éventuel des tissus, vaisseaux ou organes a l'intérieur de
la plaie abdominale, qui pourrait augmenter le risque de contact avec des bords tranchants.

Contrdle de la pression intra-abdominale : la laparotomie avec fermeture abdominale temporaire
n'élimine pas la possibilité d'augmentation de la pression intra-abdominale (PIA). Avec la thérapie par
pression négative, le controle de la PIA (pour les symptomes et signes diagnostiques ou cliniques d'une
PIA élevée) doit continuer a étre appliqué selon I'état du patient, conformément aux recommandations
ou pratiques cliniques de I'établissement. Si une hypertension intra-abdominale (HIA) ou un syndrome
du compartiment abdominal (SCA) est observé, noter les pressions intra-abdominales et mettre

I'unité de thérapie par pression négative hors tension, ce qui arréte la pression négative. Une fois
I'expansion de la mousse perforée effectuée, mesurer a nouveau la pression intra-abdominale. Si I'HIA
ou le SCA persiste sans pression négative, cesser d'utiliser la thérapie par pression négative et résoudre
la condition sous-jacente en suivant les indications médicales.

Utilisation du film de protection du contenu abdominal : lors de I'utilisation de la thérapie par
pression négative, s'assurer que le film de protection du contenu abdominal recouvre entierement
le contenu abdominal exposé et isole completement les visceres de la paroi abdominale. Placer le
film de protection du contenu abdominal au-dessus de I'épiploon ou des organes internes exposés
et le glisser soigneusement entre la paroi abdominale et les organes internes, en s'assurant qu'il
isole complétement la paroi abdominale des organes internes.

Développement d'adhérences et de fistules : la formation d'adhérences des visceres a la
paroi abdominale peut réduire les chances de parvenir a une réapproximation aponévrotique et
augmenter le risque de fistules, complications courantes chez les patients avec des visceres exposés.

Infections : les plaies abdominales infectées doivent étre attentivement surveillées et peuvent
nécessiter des changements de pansement plus fréquents que celles non infectées, en fonction de
certains facteurs tels que I'état du patient, I'état de la plaie et les objectifs du traitement. Se reporter
ala section sur les instructions d'application des pansements pour plus de détails sur la fréquence
de changement des pansements.

Pose du pansement : toujours utiliser un pansement provenant d'un emballage stérile, ni
ouvert ni endommagé. Ne pas tasser les éléments du pansement dans la plaie, car cela risquerait
d'endommager les tissus sous-jacents.

Retrait du pansement : les éléments du pansement ne sont pas résorbables. Toujours retirer tous
les éléments du pansement de I'abdomen a chaque changement de pansement.

Maintien de la pression négative : ne jamais laisser le pansement en place pendant plus de
deux heures sans pression négative effective. Si la pression négative est interrompue pendant plus
de deux heures, changer le pansement conformément aux instructions d'application. Appliquer
un nouveau pansement provenant d'un emballage stérile non ouvert, puis remettre en marche la
pression négative ou appliquer un autre pansement.

Défibrillation : retirer le champ adhésif de la zone de défibrillation pour éviter toute inhibition de
la transmission du courant électrique.

Adhésif a base d'acrylique : le champ adhésif comprend 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 pansement. Si des signes de réaction allergique ou
d'hypersensibilité apparaissent (rougeur, gonflement, éruption, urticaire ou prurit important),
arréter le traitement et appliquer le traitement approprié en urgence. Si le patient développe des
bronchospasmes ou des signes de réaction allergique plus graves, retirer le pansement et assurer
l'intervention médicale d'urgence indiquée.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Unité de thérapie : 'unité de thérapie par
pression négative n'est pas protégée contre le champ magnétique de la résonance magnétique. Ne
pas I'introduire dans un environnement de résonance magnétique.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) - Pansement ABTHERA ADVANCE™ pour
abdomen ouvert : dans un environnement de résonance magnétique, le pansement peut étre
laissé sur le patient avec un risque minimal, a condition que le fonctionnement de la thérapie par
pression négative ne soit pas interrompu pendant plus de 2 heures (se reporter au paragraphe
Maintien de la pression négative).

Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas introduire ['unité de thérapie par pression négative
dans un caisson hyperbare. L'unité de thérapie par pression négative n'est pas congue pour un tel
environnement et peut représenter un risque d'incendie. Apres avoir déconnecté I'unité de
thérapie par pression négative, il convient soit (i) de remplacer le pansement par un autre produit
compatible avec I'OHB pendant le traitement, soit (ii) de recouvrir avec une compresse humide
I'extrémité non clampée de la tubulure du tampon SENSAT.R.A.C.™. Pour I'OHB, la tubulure ne doit
pas étre clampée. Ne jamais laisser un pansement en place pendant plus de deux heures sans
pression négative effective (se reporter au paragraphe Maintien de la pression négative).

Conditions d'application : 'application et le changement du pansement doivent s'effectuer
au bloc opératoire, dans des conditions stériles. Cependant, si le pansement est changé hors du
bloc opératoire, cette intervention doit avoir lieu dans un environnement équipé pour traiter
les complications critiques dés leur apparition (se reporter a la section MISES EN GARDE) et
permettant I'emploi d'une technique aseptique stricte.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission de pathogénes a diffusion
hématogene, 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.

Tampons intra-abdominaux : lors de |'utilisation de tampons intra-abdominaux avec la thérapie
par pression négative, il est possible que les tampons utilisés soient plus secs que prévu. Vérifier
les tampons avant le retrait et, si nécessaire, procéder a une réhydratation pour empécher les
adhérences et les Iésions des structures adjacentes.

Surveillance du volume de liquide collecté : [e pansement est con¢u de maniére a drainer
efficacement le liquide du compartiment abdominal et a assurer une répartition uniforme de la
pression négative. Lors de I'administration de la thérapie par pression négative, le volume des
exsudats recueillis dans le réservoir et la tubulure doit étre fréquemment relevé.

Taille et poids du patient : |a taille et le poids du patient doivent étre pris en considération lors
de la prescription d'une thérapie par pression négative. Une pression négative initiale plus faible
doit étre envisagée pour certains patients de petite taille ou agés car, chez ces derniers, le risque
de perte de liquide et de déshydratation est accru. Surveiller le volume de liquide collecté en
comptabilisant le volume des exsudats dans le réservoir et dans la tubulure. Cette thérapie est
congue pour évacuer et collecter d'importants volumes de liquides. Le volume dans la tubulure
reliant le tampon SENSAT.R.A.C.™ au réservoir doit étre d'environ 25 ml.

Lésion de la moelle épiniére : si un patient présente une hyperréflexie autonome (changements
soudains de la tension artérielle ou de la fréquence cardiaque en réaction a une stimulation

du systéme nerveux sympathique), arréter la thérapie par pression négative afin de réduire la
stimulation sensorielle.

Bradycardie : afin de réduire le risque de bradycardie, le pansement ne doit pas étre placé a
proximité du nerf vague.

Fistules entériques ou fuites : pour traiter un abdomen ouvert présentant des fistules entériques,
les cliniciens doivent prendre en compte les risques de contamination abdominale si les effluents
ne sont pas correctement isolés ou pris en charge.

Protection de la peau périlésionnelle : 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 film hydrocolloide ou tout autre
film transparent.

« Lasuperposition de plusieurs couches de champ adhésif peut réduire le coefficient de
transmission de la vapeur d'eau et augmenter le risque de macération.

« Sides signes d'irritation ou de sensibilité au champ adhésif, a la mousse ou a la tubulure du
tampon SENSAT.RA.C.™ apparaissent, ne plus utiliser le pansement et appeler un médecin.

«  Pour éviter de traumatiser la peau périlésionnelle, ne pas tendre ni étirer le champ adhésif sur
le pansement en mousse pendant son application.

Pour toute question sur le placement et |'utilisation appropriés du pansement ABTHERA ADVANCE™
pour abdomen ouvert, contacter le représentant clinique local de KCl.

APPLICATION DU PANSEMENT
ELEMENTS DU PANSEMENT ABTHERA ADVANCE™ POUR ABDOMEN OUVERT

Mousse
perforée (2)

Tampon

—
SENSATRAC.™ (1) Champ adhésif (4)

Film de protection
du contenu abdominal (1)

PREPARATION DE LA PLAIE

MISE EN GARDE : lire I'ensemble des consignes de sécurité relatives au pansement
ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert avant de débuter la préparation de la
plaie. S'assurer qu'une hémostase adéquate a été obtenue avant la pose du pansement
(se reporter a la section Saignements des MISES EN GARDE).

1. Les bords tranchants ou fragments osseux doivent étre éliminés de la zone de la plaie ou
recouverts (se reporter a la section Saignements des MISES EN GARDE).

2. Irriguer la plaie abdominale et nettoyer la peau périlésionnelle comme indiqué.

3. Nettoyer et sécher le tissu périlésionnel ; 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 film
hydrocolloide ou tout autre film transparent.

APPLICATION DU FILM DE PROTECTION DU CONTENU ABDOMINAL

Le film de protection du contenu abdominal est fenestré de fagon a permettre I'élimination active
des liquides lorsque la pression négative est appliquée. En outre, il est congu pour permettre
I'application de ce film au-dessus de I'épiploon ou des organes internes exposés.

MISE EN GARDE : la mousse du film de protection du contenu abdc | est encap afin
d'assurer la sécurité du patient. Protéger les structures vitales a l'aide du film de protection
du contenu abdominal pendant toute la durée de la thérapie. Ne jamais placer la mousse en
contact direct avec les intestins, org nerfs ou X sanguins exposés.

Fig. 2

\

-

Retirer le contenu de la pochette de conditionnement et déplier le film de protection du
contenu abdominal pour former un champ stérile. Placer indifféremment I'une ou l'autre
extrémité du film de protection du contenu abdominal sur I'épiploon ou les visceres.

xd

Positionner délicatement le film de protection du contenu abdominal sur la cavité abdominale
ouverte (Fig. 1).

w

Déterminer l'orientation du pansement en fonction de 'application a laquelle il est destiné. Si le
film de protection du contenu abdominal est placé autour de tubes, de drains ou du ligament
falciforme, couper uniquement entre les pieces de mousse (Fig. 2). Ne pas couper a proximité
ou au milieu des piéces de mousse. Orienter le film de protection du contenu abdominal
comme il se doit avant de le découper.

4

Plier et découper le film de protection du contenu abdominal conformément aux descriptions
des sections suivantes pour obtenir les dimensions souhaitées.

hd

Pliage du film de protection du contenu vinal aux di ions

Fig.3

1. Tenir le pansement par les extrémités et soulever légerement. D'une main, abaisser lentement
le pansement dans la gouttiére paracolique et l'introduire doucement et de maniere uniforme
avec I'autre main (Fig. 3) Replier tout exces éventuel de film de protection du contenu
abdominal sur le pansement lui-méme.

N

Continuer a placer le film de protection du contenu abdominal entre la paroi abdominale et
les organes internes (Fig. 4) a travers le compartiment abdominal, le but étant de recouvrir
complétement I'ensemble des viscéres.

Découpage du film de protection du contenu abdominal aux dimensions

bt A

Fig.5

1. Découper le film de protection du contenu abdominal, a I'écart de la plaie, au milieu des
grands carrés de mousse a l'aide de ciseaux stériles (Fig. 5A). Ne pas couper sur les languettes
de raccordement situées entre les grands carrés de mousse.

N

Pincer la moitié restante du carré de mousse, ainsi que la languette de raccordement, et tirer.
La mousse et la languette se sépareront au carré suivant (Fig. 5B). Cela permet de garantir
que les bords du film de protection du contenu abdominal recouvrent I'extrémité exposée
de la mousse (Fig. 5C) et que la mousse ne touche pas les organes (voir la MISE EN GARDE
ci-dessus).

w

Noter le nombre d'extensions en mousse retirées et vérifier que chaque piéce a été
correctement éliminée de la zone entourant la cavité de la plaie.

AVERTISSEMENT : ne pas déchirer la mousse au-dessus de la plaie car des fragments pourraient
tomber dedans. A I'écart de la plaie, frotter ou couper 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.



APPLICATION DU TAMPON SENSAT.R.A.C.™ 4. Démarrer la thérapie. S'assurer de la bonne étanchéité du pansement. Le pansement doit se Références disponibles sur demande. Contacter KCl au 1-800-275-4524 (Ftats-Unis).

contracter et avoir un aspect plissé. Aucun sifflement ne doit se faire entendre. En cas d'absence Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostormny Wound Management, 2004 Jan: 50(1A suppl):
d'intégrité évidente, vérifier I'étanchéité du champ adhésif et du tampon SENSATRA.C.™, les 2,18,

raccords de la tubulure ainsi que le positionnement du réservoir, et s'assurer que les clamps sont
ouverts. Fixer I'excés de tubulure afin d'éviter toute tension involontaire, qui pourrait en affecter
I'étanchéité.

APPLICATION DE LA MOUSSE PERFOREE

Kaplan M, Banwell P, Orgill DP, Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller P, Nicholas J, Henry S,
Guidelines for the Management of the Open Abdomen. WOUNDS. 2005 Oct; 17(Suppl 1); S1524.

Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA. Vacuum-assisted
wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients with open abdomens.
The American Journal of Surgery, 2001 Dec; 182(6); 630-8.

Surveillance du volume de liquide collecté : le pansement est concu de maniere a drainer
efficacement le liquide du compartiment abdominal et a assurer une répartition uniforme de la
pression négative. Lors de I'administration de la thérapie par pression négative, le volume des
exsudats recueillis dans le réservoir et la tubulure doit étre fréquemment relevé. Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure; A 7-Year

Fig.6 Fig.7 Fig. 8 \\\

Saigr ts : les patients présentant des plaies abdominales doivent étre surveillés Experience with 112 Patients. Presented at the 59th Annual Meeting of the American Association for
La mousse perforée (Fig. 6) fournie avec le pansement ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert étroitement pour détecter tout saignement, les plaies étant susceptibles de contenir des the Surgery of Trauma. September 16-18, 1999. Boston Mass.
est destinée a - vaisseaux sanguins cachés et peu visibles. Si des saig ts soudains ou abondants sont  Brock W8, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack. Presented
) ) . . ) ) observés dans le pansement, la tubulure ou le réservoir, arréter immédiatement la thérapie 5t the 66th Annual Scientific Meeting of the Southeastern Congress, Lake Buena Vista, Florida.
- transférer la pression négative de la thérapie par pression négative au film de protection du par pression négative, prendre les mesures appropriées pour arréter les saignements et February 6-10, 1994,
contenu abdominal pour favoriser I'élimination active des liquides ; appeler i 1 1t le médecin, La thérapie par pression négative n'est pas concue

Sherck J, Seiver A; Covering the "“Open Abdomen”; A Better Technique. Presented as a Poster at
the 66th Annual Scientific Meeting and the Postgraduate Course Program. Southeastern Surgical
Congress. Atlanta, Georgia. January 31-February 4, 1998.

pour prévenir, réduire ou arréter les saignements. (Se reporter aux MISES EN GARDE,
section Saignements).

- assurer une tension médiane lorsque la mousse se rétracte, afin de maintenir le contenu
abdominal dans son enceinte native.

1. Découper ou déchirer la mousse perforée aux dimensions souhaitées comme illustré
ci-dessus (Fig. 7). La mousse doit étre posée juste au-dessus du film de protection du contenu

RESOLUTION DES ALARME
aOLLEION DES . INFORMATIONS DE CONTACT

abdominal tout en restant au contact des berges de la plaie. S'assurer que la mousse ne REMARQUE & ) insérer la tubulure dans | ol Les alarmes de I'unité de thérapie doivent toutes étre vérifiées rapidement. Pour obtenir des informations o ) duit. | ) des inf ) " )
recouvre pas la peau intacte. Utiliser une ou deux pieces de mousse perforée selon la taille de ) QUE:: e pas ecoupe( € tampo’n nrnserer ’a rg ,U ure ,am, epansem'emer? m?usse' ea détaillées sur la résolution des alarmes, consulter le manuel d'utilisation de I'unité de thérapie. ourtoute qgesnon cgncemant ce produt, la mamtena,nce oudes ‘h 9rmat|ons supplementaires
la plaie pourrait boucher la tubulure, déclencher 'alarme de I'unité de thérapie par pression négative et blesser les sur les produits et services KCl, contacter KCl ou un représentant agréé.
. viscéres sous-jacents. En cas d'alarme de prise d'air, colmater la prise d'air a I'aide d'un champ adhésif pour assurer une
2. Positionner délicatement la mousse perforée dans la cavité de la plaie sur le film de protection o o ) o . bonne étanchéité du pansement. . ) ) )
du contenu abdominal (Fig. 8) 1. Choisir le site d'application du tampon. Porter une attention particuliere quant au débit du Aux Etats-Unis, composer le 1-800-275-4524 ou consulter le site www.acelity.com ou
liquide et au positionnement de la tubulure afin de permettre un débit optimal et d'éviter le AVERTISSEMENT : en raison de la grande quantité d'exsudats dans les plaies abdominales, la thérapie www.openabdomen.com.
REMARQUE : afin d'assurer une répartition uniforme de la pression négative, vérifier le contact positionnement sur des proéminences osseuses ou dans des plis du tissu. par pression négative doit étre interrompue uniquement pour soigner la plaie et changer le pansement. KCI USA, Inc, 12930 IH 10 West, San Antonio, Texas 78249, Etats-Unis
mousse-mousse. , o ) Linterruption de la thérapie peut engendrer une perte d'étanchéité.
2. Pincer le champ adhésif, puis découper un orifice de 2,5 em (et non une fente) dans le champ

REMARQUE : toujours compter le nombre total de piéces de mousse utilisées ; le noter sur le champ

adhésif (Fig. 14). Il n'est pas nécessaire de découper dans la mousse.
adhésif et dans le dossier du patient. CHANGEMENTS DE PANSEMENT

REMARQUE : découper un orifice plutét qu'une fente. En effet, une fente pourrait se refermer par R X R X )
Le pansement doit étre changé toutes les 24 a 72 heures, ou plus fréquemment suivant une

- lle-mé de la thérapie.
APPLICATION DU CHAMP ADHESIF eliermeme au cours defa therapie évaluation continue de I'état de la plaie et de la présentation du patient. Des changements plus INFORMATIONS RELATIVES AU FABRICANT

En dehors des Etats-Unis, consulter le site www.kci-medical.com.

3. Appliquer le tampon, doté d'un disque central et d'un contour adhésif externe. fréquents peuvent étre nécessaires en cas d'infection ou de contamination abdominale. I
«+ Retirer doucement les couches 1 et 2 pour exposer I'adhésif (Fig. 15). iti i icati i
Fig. 10 Fig. 11 p P g Se reporter au paragraphe Conditions d'application de la section MISES EN GARDE. Manufactured For:
«  Placer I'ouverture du tampon dans le disque central directement sur ['orifice du champ A chaque changement du pansement, toujours remplacer I'ensemble des éléments du pansement KCI'USA, Inc.
adhésif (Fig. 16). par des éléments conservés dans un emballage stérile non ouvert. 12930 1H 10 West
. R . . San Antonio, TX 78249 USA
« Appliquer une légére pression sur le disque central et le contour externe afin d'assurer une 1-800-275-4524
adhérence compléte du tampon. RETRAIT DU PANSEMENT www.acelity.com
4. Tirer surla languette bleue pour retirer la couche de stabilisation du tampon (Fig. 17). Retirer I'ancien pansement et le jeter conformément au protocole hospitalier. Inspecter la plaie
L'application du pansement est terminée. intégralement, notamment les gouttiéres paracoliques, afin de s'assurer qu'il ne reste aucun résidu
provenant des éléments du pansement. En cas d'utilisation de tampons intra-abdominau, il est
APPLICATION DE LA THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE V.A.C.° possible que les tampons utilisés soient plus secs que prévu. Vérifier les tampons avant le retrait
et, si nécessaire, procéder a une réhydratation pour empécher les adhérences et les Iésions des
structures adjacentes.
MISE EN GARDE : se reporter au paragraphe Retrait du pansement de la section MISES EN
GARDE.
EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES
Q Ne pas utiliser si I'emballage M Fabricant
& est endommagé ou ouvert
Fig.18 ® Usage unique M Date de fabrication
1. Entenant le champ adhésif, tirer partiellement sur une extrémité de la couche 1 pour exposer
'adhésif (Fig. 9). Bien maintenir le rabat de la couche 1 en arriére pour éviter que le champ REMARQUE : g utiliser uniquement avec les unités de thérapie par pression négative INFOV.A.C.™ ou
adhésif ne se recolle. V.A.CULTA™. Pour connaitre les instructions complétes d'utilisation, consulter le manuel d utilisation de @ Ne pas restériliser Contenu de l'emballage
o o o ) _ , R l'unité de thérapie. Each
2. Placer le coté adhésif de maniére a recouvrir la mousse et la peau intacte, en veillant a ce que le
champ recouvre une bordure supplémentaire d'au moins 8 3 10 cm de tissu périlésionnel intact ~ REMARQUE 2 Ja tubulure du tampon SENSATRA.C.™ n'est pas compatible avec les systemes daspiration [Ii] Consulter le mode d'emploi

(Fig. 10). Utiliser tout excés éventuel de champ adhésif pour réaliser I'étanchéité dans les zones hospitaliers. .
AVERTISSEMENT : selon la loi fédérale

difficiles, si nécessaire. MISE EN GARDE:: lire I'er ble des consig de sécurité relatives au systéme de Rx Only américaine, ce dispositif ne peut étre loué/
REMARQUE : pour éviter de traumatiser la peau périlésionnelle, ne pas tendre ou étirer le champ thérapie par pression négative avant d'instaurer la thérapie. v vendu que sur prescription d'un médecin.
adhésif sur le pansement en mousse. Eviter la formation de plis qui risqueraient d'engendrer des prises 1. Retirer le réservoir de son emballage et linsérer dans I'unité de thérapie jusqu'a ce qu'il senclenche. Contient des phialates
d'air de pression négative (se reporter au paragraphe Protection de la peau périlésionnelle de |a REMARQUE : fes plaies abdomindl . . es & un drai ) cant Envi DEHP
N : les plaies minales sont souvent associées a un drainage important. Envisager st
section PRECAUTIONS D'EMPLOI). TEVAR 'es plaies abdo ontsouventassocices dun drainage Importar sager Référence
lutilisation du réservoir de 1 000 cc/ml. S'assurer qu'une quantité suffisante de réservoirs est disponible. Méthode de stérilisation -
3. Retirer le restant de la couche 1 et tapoter le champ adhésif afin d'assurer une étanchéité ) ) ) ) ) ) STERILER|  payonnement
occlusive AVERTISSEMENT : tenir compte de la taille et du poids du patient, de son état, du type de plaie, des LoT Numéro du lot
) capacités de surveillance et de l'environnement de soins au moment d'utiliser le réservoir de 1 000 cc/ml.
4. Retirer la couche 2 de stabilisation qui est verte et rayée (Fig. 11). T,
g 4 9 REMARQUE : s/ e réservoir n'est pas enclenché a fond, l'alarme de I'unité de thérapie se déclenche. Limite d'utilisation
5. Retirer les languettes de manipulation perforées bleues du champ adhésif (Fig. 12). ) R , _ »
2. Relier la tubulure du tampon SENSAT.RA.C.™ a la tubulure du réservoir et vérifier que le clamp
REMARQUE : Jorsque plusieurs piéces de champ adhésif sont utilisées, s'assurer que les bords du de chaque tube est ouvert (Fig. 18). Positionner les clamps & distance du patient. L
champ se chevauchent afin d'obtenir une bonne étanchéité (Fig. 13). . L . L L Protéger de I'humidité
3. Mettre 'unité de thérapie sous tension et sélectionner 125 mmHg et le mode de thérapie

continu pour obtenir des taux corrects d'élimination des liquides. Il n'est pas recommandé de
paramétrer la thérapie par pression négative a une valeur inférieure a 125 mmHg.

AVERTISSEMENT :  Ne pas utiliser de thérapie intermittente / de thérapie DYNAMIC PRESSURE CONTROL™
avec le pansement ABTHERA ADVANCE™ pour abdomen ouvert.

Toutes les marques commerciales mentionnées aux présentes sont la propriété de KC Licensing,

Toujours compter et noter le nombre de Inc, ses filiales et/ou ses concédants de licence.
pieces de mousse placées dans la plaie

o

${ vacthera
L

Copyright 2018 KCI Licensing, Inc. Tous droits réservés. 419020 Rev A 3/2018




ABTHERA ADVANCE™

MEDICAZIONE PER ADDOME APERTO
ISTRUZIONI PER L'USO

Esclusivamente per |'uso con la terapia a pressione negativa erogata dalle unita terapeutiche
INFOV.A.C.™ o V.A.C.ULTA™

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Se utilizzata congiuntamente alla terapia a pressione negativa erogata dalle unita terapeutiche
INFOVA.C™e V.ACULTA™, la medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™ costituisce un
sistema di chiusura addominale temporanea attiva. Tale sistema & progettato per rimuovere i fluidi
dalla cavita addominale e avvicinare i margini della ferita, favorendo la chiusura primaria della fascia e
al tempo stesso proteggendo il contenuto addominale dai contaminanti esterni.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

IMPORTANTE: come per qualsiasi altro dispositivo medico soggetto a prescrizione, prima di
utilizzare il prodotto e necessario consultare un medico, leggere attentamente e rispettare le
istruzioni dell'unita terapeutica e della medicazione, oltre alle informazioni di sicurezza, per 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 dell'operatore
sanitario clinico.

Tutti i componenti monouso della medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™
devono essere utilizzati una volta sola. Il riutilizzo dei componenti monouso pud causare una
contaminazione o infezione della ferita /o impedirne la guarigione.

INDICAZIONI PER LUSO

La medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™ & indicata per la chiusura temporanea

a ponte di ferite aperte della parete addominale, quando non sia possibile procedere alla chiusura
primaria e/o sia necessario esplorare pit volte la cavita addominale. Questa medicazione e destinata
all'impiego su ferite addominali aperte con viscere esposte inclusa, a titolo esempilificativo,

la sindrome compartimentale addominale (ACS). Il contesto assistenziale previsto & un'area
strettamente monitorata in ospedali che trattano pazienti in fase acuta, ad esempio un'unita di
terapia intensiva (ICU). La medicazione addominale viene in genere applicata in sala operatoria.

CONTROINDICAZIONI

«Non porre mai il materiale in schiuma a contatto diretto con intestino, organi, vasi sanguigni o
nervi esposti. Durante la terapia proteggere sempre le strutture vitali con lo strato protettivo
viscerale.

Non utilizzare la medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™ per trattare pazienti con
ferite addominali aperte che presentano fistole non enteriche inesplorate.

Il trattamento dell'addome aperto € documentato da case report e letteratura dei comitati di
consenso. Consultare la sezione Bibliografia del presente documento.

AVVERTENZE

Non utilizzare per la terapia di instillazione: sebbene l'irrigazione di una cavita addominale
aperta contaminata con soluzione fisiologica o altre soluzioni per uso medico sia una pratica medica
consolidata, la medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™ non é destinata a questo
scopo e KCI non ha condotto studi che ne confermino I'impiego sicuro ed efficace nella terapia di
instillazione. Linstillazione in un addome aperto comporta potenziali rischi, ovvero:

- Linstillazione di liquidi nell'addome senza un recupero sufficiente dei fluidi pud provocare
I'insorgenza della sindrome compartimentale addominale.

Linstillazione nell'addome di liquidi di cui non sia stata verificata la sicurezza e l'efficacia in questa
applicazione pud provocare gravi danni alle viscere e agli organi solidi.

« Linstillazione di volumi elevati di liquidi non riscaldati pud provocare ipotermia.

Usare esclusivamente il pad SENSAT.R.A.C.™: |a sostituzione con altri tubi, la modifica del pad
SENSAT.R.A.C.™ o la mancata applicazione di quanto prescritto per il pad SENSAT.R.A.C.™ a scopo di
instillazione di liquidi nell'addome aperto sono assolutamente sconsigliate, onde evitare la perdita
di efficacia del sistema o lesioni al paziente.

Emorragia: i pazienti con ferite addominali sono particolarmente esposti al rischio

di emorragie, poiché tali ferite possono contenere vasi sanguigni nascosti, non
immediatamente visibili. Devono essere pertanto sottoposti a monitoraggio costante. Se
si osserva un aumento improvviso del volume di sangue nella medicazione, nel tubo o nel
contenitore, interrompere immediatamente la somministrazione della terapia a pressione
negativa, adottare le misure necessarie per arrestare I'emorragia e consultare un medico.
La terapia a pressione negativa non & concepita per prevenire, ridurre al minimo o
arrestare I'emorragia.

Prima di applicare la medicazione, & necessario indurre I'emostasi.

Le condizioni seguenti possono aumentare il rischio di un'emorragia potenzialmente fatale.
« Suture e/0 anastomosi

« Trauma

« Esposizione a radiazioni

+ Emostasi inadeguata della ferita

« Sedanneggiati, gli agenti emostatici non suturati (ad esempio, cera per 0ssa, spugna di gelatina
assorbibile o sigillante spray per ferite) applicati sull'addome possono aumentare il rischio di
emorragia. E quindi opportuno evitare lo spostamento di tali agenti.

+ Un'infezione nella ferita addominale puo indebolire gli organi viscerali e le strutture vascolari
associate, aumentando di conseguenza il rischio di emorragia.

« Utilizzo di anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica.

+  Frammenti ossei o bordi appuntiti possono ledere organi o vasi addominali. La variazione della
posizione relativa di tessuti, organi o vasi all'interno della ferita addominale puo aumentare il
rischio di contatto con superfici appuntite. Prestare quindi attenzione a tale eventualita.

Monitoraggio della pressione intra-addominale: una laparotomia con chiusura addominale
temporanea non elimina il rischio di aumento della pressione intra-addominale. Quando si

utilizza la terapia a pressione negativa, il monitoraggio della pressione intra-addominale (per
segni clinici o diagnostici e sintomi di pressione intra-addominale elevata) deve essere eseguito

in base alle condizioni cliniche del paziente e secondo le pratiche o le linee guida cliniche

stabilite dalla struttura sanitaria. Se si osserva o si sospetta ipertensione intra-addominale o
sindrome compartimentale addominale, annotare i valori relativi alla pressione intra-addominale e
spegnere |'unita terapeutica a pressione negativa per interrompere la terapia. Dopo avere espanso
completamente la schiuma preforata, misurare nuovamente la pressione intra-addominale. Se
I'ipertensione intra-addominale o la sindrome compartimentale addominale non si risolve neanche
in assenza di pressione negativa, interrompere la terapia a pressione negativa e intervenire per
eliminare le possibili cause attenendosi alle indicazioni mediche.

Utilizzo dello strato protettivo viscerale: quando si utilizza la terapia a pressione negativa,
assicurarsi che lo strato protettivo viscerale ricopra completamente tutte le viscere esposte e ne
impedisca il contatto con la parete addominale. Posizionare lo strato protettivo viscerale sull'omento
o sugli organi interni esposti e piegarlo delicatamente fra la parete addominale e gli organi interni,
assicurandosi che separi completamente la parete addominale dagli organi interni.

Formazione di aderenze e fistole: |a formazione di aderenze fra le viscere e la parete addominale
puo ridurre la probabilita di riapprossimazione fasciale e aumentare il rischio di sviluppare fistole e
complicanze frequenti nei pazienti con viscere esposte.

Infezione: le ferite addominali infette devono essere monitorate attentamente e possono
richiedere un cambio della medicazione piu frequente rispetto a quelle non infette, in base a
fattori quali condizioni del paziente e della ferita e obiettivi del trattamento. Consultare le istruzioni
per l'applicazione della medicazione per informazioni dettagliate sulla frequenza di cambio della
medicazione.

Posizionamento della medicazione: utilizzare sempre una medicazione conservata in una
confezione sterile, chiusa e non danneggiata. Non applicare una forza eccessiva durante l'inserimento
dei componenti della medicazione nella ferita, per evitare di danneggiare i tessuti sottostanti.

Rimozione della medicazione: i componenti della medicazione non sono bioassorbibili. Rimuovere
sempre tutti i componenti della medicazione dall'addome a ogni cambio della medicazione.

Mantenimento della pressione negativa: non lasciare mai la medicazione in sede se la terapia a
pressione negativa é rimasta disattivata per piu di due ore. In questo caso, cambiare la medicazione
come illustrato nelle presenti istruzioni per I'uso. Applicare una nuova medicazione conservata

in una confezione sterile chiusa e riavviare la terapia a pressione negativa oppure applicare una
medicazione alternativa.

Defibrillazione: rimuovere la pellicola adesiva dall'area di defibrillazione per evitare che inibisca la
trasmissione dell'energia elettrica.

Adesivo acrilico: |a pellicola é dotata di un rivestimento adesivo acrilico che pud provocare una
reazione avversa in pazienti allergici o con ipersensibilita agli adesivi acrilici. Se & nota l'allergia

o l'ipersensibilita del paziente a tali adesivi, non utilizzare la medicazione. Se si notano segni di
reazione allergica o ipersensibilita, quali rossore, gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte
prurito, rimuovere I'adesivo e somministrare le cure mediche di emergenza previste. In caso di
broncospasmo o segni piu gravi di reazione allergica, rimuovere la medicazione e somministrare le
cure mediche di emergenza previste.

Imaging a risonanza magnetica (MRI) - Unita terapeutica: |'unita terapeutica a pressione
negativa non é sicura per le applicazioni di risonanza magnetica. Non introdurre il dispositivo
nell'ambiente di risonanza magnetica.

Imaging a risonanza magnetica (RMI) e medicazione per addome aperto ABTHERA
ADVANCE™: |a medicazione per addome aperto pud essere lasciata in sede con rischi minimi in
ambiente di risonanza magnetica, purché I'erogazione della terapia a pressione negativa non venga
interrotta per piu di due ore. Consultare la sezione Mantenimento della pressione negativa.

Ossigenoterapia iperbarica: non introdurre |'unita terapeutica a pressione negativa in una
camera iperbarica, poiché non e concepita per tale ambiente e deve essere considerata a rischio
di incendio. Dopo avere scollegato I'unita terapeutica a pressione negativa, & possibile: (i) sostituire
la medicazione con un altro materiale compatibile con I'ossigenoterapia iperbarica oppure (ii)
ricoprire I'estremita non clampata del tubo del pad SENSAT.R.A.C.™ con garza di cotone asciutta. Per
l'ossigenoterapia iperbarica il tubo non deve essere clampato. Non lasciare mai una medicazione

in sede se la pressione negativa e rimasta disattivata per pit di due ore. Consultare la sezione

Mar i to della pr negativa.

Indicazioni per I'applicazione: |'applicazione e i cambi della medicazione devono essere

effettuati in condizioni sterili in sala operatoria. Se il cambio della medicazione avviene fuori dalla sala
operatoria, deve essere eseguito in un ambiente dotato di attrezzature idonee per intervenire in caso
di complicanze (consultare la sezione AVWERTENZE) e in cui € possibile utilizzare una tecnica asettica.

PRECAUZIONI

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 camice e occhiali protettivi qualora sussista una possibilita di esposizione ai fluidi corporei.

Packing intra-addominale: se si utilizza il packing intra-addominale con la terapia a pressione
negativa, e possibile che il materiale utilizzato risulti piu asciutto del previsto. Pertanto, prima di

rimuoverlo controllarlo e, se necessario, inumidirlo per prevenire aderenze o danni alle strutture
adiacenti.

Monitoraggio delle perdite di fluidi: |a medicazione & concepita per rimuovere in modo efficace
i liquidi dal comparto addominale e per distribuire uniformemente la pressione negativa. Quando

si utilizza la terapia a pressione negativa, &€ opportuno controllare frequentemente il volume di
essudato presente all'interno del contenitore e del tubo.

Corporatura e peso del paziente: quando si prescrive la terapia a pressione negativa &
opportuno tenere in considerazione la corporatura e il peso del paziente. Occorre considerare una

pressione negativa iniziale piti bassa nei pazienti di corporatura minuta o anziani, che sono a rischio
di perdita eccessiva di liquidi o disidratazione. Monitorare le perdite di fluidi, controllando anche

il volume di essudato presente nei tubi e nel contenitore. Questa terapia permette di rimuovere

e raccogliere volumi potenzialmente elevati di essudato. Volume del tubo = circa 25 ml dal pad
SENSAT.R.A.C.™ al contenitore.

Lesione spinale: se un paziente presenta sintomi di iper-reflessia simpatica (variazioni improvvise
della pressione arteriosa o della frequenza cardiaca in risposta alla stimolazione del sistema nervoso
simpatico), interrompere la terapia a pressione negativa per ridurre al minimo la stimolazione
sensoriale.

Bradicardia: per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, non applicare la medicazione in
prossimita del nervo vago.

Fistola enterica o perdite: nel trattamento di un addome aperto che presenta fistole enteriche, i
medici devono considerare la possibilita di una contaminazione addominale dovuta alla mancanza
diisolamento o alla gestione inappropriata dell'effluente delle fistole.

Protezione della cute perilesionale: ¢ consigliabile utilizzare un prodotto per la preparazione
della cute perilesionale. Evitare di sovrapporre la schiuma alla cute integra. Proteggere la cute
perilesionale fragile o friabile con pellicola aggiuntiva, idrocolloide o altra pellicola trasparente.

- Lapresenza di piu strati di pellicola pud ridurre il tasso di evaporazione, aumentando il rischio di
macerazione.

« Sesievidenziano segni diirritazione o sensibilita alla pellicola, alla schiuma o al tubo del pad
SENSATRA.C.™, interrompere immediatamente 'utilizzo della medicazione e consultare un
medico.

«  Perevitare traumi alla cute perilesionale, non tirare o allungare la pellicola sopra la medicazione
in schiuma durante I'applicazione.

Per chiarimenti sul posizionamento o I'utilizzo appropriato della medicazione per addome aperto
ABTHERA ADVANCE™, contattare il rappresentante locale KCI.

APPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE
COMPONENTI DELLA MEDICAZIONE PER ADDOME APERTO ABTHERA ADVANCE™

Schiuma
preforata (2)

Pad
SENSATRA.C™ (1)

PREPARAZIONE DELLA FERITA

AVVERTENZA: prima di procedere alla preparazione della ferita, leggere attentamente
la sezione Informazioni sulla sicurezza della medicazione per addome aperto ABTHERA
ADVANCE™ Assicurarsi che sia stata raggiunta un'emostasi adeguata prima di procedere
all'applicazione della medicazione (consultare la sezione Emorragia nelle AVVERTENZE).

Pellicola (4)

Strato protettivo
viscerale (1)

1. | bordi appuntiti o i frammenti ossei devono essere eliminati dall'area della ferita o coperti
(consultare la sezione Emorragia nelle AVWERTENZE).

2. Irrigare la ferita addominale e pulire la cute perilesionale secondo le indicazioni.

3. Pulire e asciugare la cute perilesionale. £ consigliabile utilizzare un prodotto per la preparazione
della cute perilesionale. Evitare di sovrapporre la schiuma alla cute integra. Proteggere la cute
perilesionale fragile o friabile con pellicola aggiuntiva, idrocolloide o altra pellicola trasparente.

APPLICAZIONE DELLO STRATO PROTETTIVO VISCERALE

Lo strato protettivo viscerale e finestrato per consentire la rimozione attiva dei liquidi, quando viene
applicata la pressione negativa, ed é progettato in modo da poter essere applicato direttamente
sull'omento o sugli organi interni esposti.

AVVERTENZA: la schiuma dello strato protettivo viscerale & incapsulata per garantire
la sicurezza del paziente. Proteggere sempre le strutture vitali con lo strato protettivo
viscerale durante la terapia. Non porre mai il materiale in schiuma a contatto diretto con
intestino, organi, vasi sanguigni o nervi esposti.

Fig. 2

\

-

Estrarre il contenuto della busta interna e stendere lo strato protettivo viscerale in un campo
sterile. E possibile applicare indifferentemente il lato superiore o inferiore dello strato protettivo
viscerale sull'omento o sulle viscere.

I

Posizionare delicatamente lo strato protettivo viscerale sulla cavita addominale aperta (Fig. 1).

3. Determinare l'orientamento della medicazione per |'applicazione specifica. Se lo strato
protettivo viscerale deve essere posizionato attorno a tubi, drenaggi o al legamento falciforme,
praticare i tagli soltanto fra le estensioni in schiuma (Fig. 2). Non tagliare in prossimita delle
estensioni in schiuma o su di esse. Orientare correttamente lo strato protettivo viscerale prima
di procedere al taglio.

»

Piegare o tagliare lo strato protettivo viscerale per ottenere le dimensioni desiderate, come
illustrato nelle sezioni seguenti.

Come piegare lo strato protettivo viscerale per ottenere le dimensioni desiderate

Fig.3

1. Tenere la medicazione per il bordo e sollevarla leggermente con una mano, abbassarla
lentamente sulla doccia paracolica, stendendola delicatamente e uniformemente con l'altra
mano (Fig. 3). Ripiegare piu volte su se stessa la parte in eccesso dello strato protettivo
viscerale.

2. Procedere con I'applicazione dello strato protettivo viscerale tra la parete addominale e gli
organi interni (Fig. 4) nel compartimento addominale, coprendo interamente le viscere.

Come tagliare lo strato protettivo viscerale per ottenere le dimensioni desiderate

XY

1. Lontano dalla ferita e servendosi di forbici sterili, tagliare lo strato protettivo viscerale
in corrispondenza della meta dei grandi quadrati di schiuma (Fig. 5A). Non tagliare in
corrispondenza delle linguette di connessione fra i grandi quadrati di schiuma.

A

Fig.5
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Prendere I'altra meta del quadrato di schiuma e la linguetta di connessione, quindi tirare. La
linguetta e la schiuma si separeranno in corrispondenza del quadrato successivo (Fig. 5B). In
questo modo si ha la certezza che i bordi dello strato protettivo viscerale (Fig. 5C) coprano il
lato esposto della schiuma e che la schiuma stessa non sia a contatto con gli organi (vedere
I'AVVERTENZA riportata in precedenza).
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Registrare il numero di estensioni in schiuma rimosse dalla cavita della ferita e assicurarsi che
siano state smaltite correttamente.

ATTENZIONE: non strappare la schiuma sulla ferita, poiché alcuni frammenti potrebbero
ricadere nella ferita stessa. Strofinare o tagliare la schiuma lontano dalla ferita, rimuovendo eventuali
frammenti per evitare che le particelle cadano o rimangano nella ferita quando si rimuove la
medicazione.



APPLICAZIONE DELLA SCHIUMA PREFORATA

APPLICAZIONE DEL PAD SENSAT.R.A.C.™

Fig. 8 \\

Fig.6

Fig.7

La schiuma preforata (Fig. 6) fornita con la medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™
ha lo scopo di:

- Trasferire la pressione negativa dall'unita terapeutica a pressione negativa allo strato protettivo
viscerale, per favorire la rimozione attiva dei liquidi.

- Fornire tensione mediale sul collasso della schiuma, per mantenere la funzionalita della fascia.

1. Strappare o tagliare la schiuma preforata in base alle esigenze, come illustrato in alto (Fig. 7).
La schiuma deve essere applicata direttamente sopra lo strato protettivo viscerale, a contatto
con i bordi della ferita. Evitare qualsiasi contatto tra la schiuma alla cute integra. E possibile
utilizzare soltanto uno o entrambi i pezzi di schiuma preforata, a seconda del profilo della ferita.

g

Posizionare delicatamente la schiuma preforata nella cavita della ferita, sopra lo strato
protettivo viscerale (Fig. 8).

NOTA: verificare il contatto schiuma-schiuma, per garantire la distribuzione uniforme della
pressione negativa.

NOTA: registrare sempre il numero complessivo di pezzi di schiuma utilizzati nella medicazione e
trascriverlo sulla pellicola e sulla cartella clinica del paziente.

APPLICAZIONE DELLA PELLICOLA

Fig. 10 Fig. 11

1. Tenendo la pellicola, tirare parzialmente un lato dello strato 1 in modo da esporre la superficie
adesiva (Fig. 9). Trattenere il lembo dello strato 1 per evitare che aderisca nuovamente alla
pellicola.

L

Tenere il lato adesivo della pellicola rivolto verso il basso, per coprire la schiuma e la cute integra,
facendo in modo che copra un bordo di almeno 8 - 10 cm di tessuto perilesionale (Fig. 10).
Utilizzare la pellicola in eccesso per sigillare eventuali punti difficili, se necessario.

NOTA: per evitare traumi alla cute perilesionale, non tirare o allungare la pellicola sopra la
medicazione in schiuma. Ridurre al minimo le pieghe cutanee, poiché possono dare luogo a
perdite di pressione negativa (consultare la sezione Proteggere la cute perilesionale nelle
PRECAUZIONI).

3. Rimuovere il materiale protettivo che ancora ricopre la linguetta 1 e picchiettare attorno alla
pellicola per garantire un'aderenza perfetta.

4. Rimuovere lo strato di stabilizzazione 2 a righe verdi (Fig. 11).
5. Rimuovere dalla pellicola le linguette di manipolazione preforate blu (Fig. 12).

NOTA: se si utilizzano vari pezzi di pellicola, verificare che i bordi si sovrappongano in modo da
garantire una tenuta ermetica (Fig. 13).

NOTA: non tagliare il pad o inserire il tubo nella medicazione in schiuma. Cid potrebbe causare
l'occlusione del tubo, inducendo l'unita terapeutica a pressione negativa a generare un allarme, e possibili
lesioni alle viscere sottostanti.

1. Scegliere la sede di applicazione del pad. Prestare particolare attenzione al flusso di liquidi e alla
posizione del tubo, per consentire un flusso ottimale ed evitare di collocarlo sopra le sporgenze
ossee 0 i solchi del tessuto.

2. Afferrare la pellicola con due dita e praticarvi un foro (non una fessura) di 2,5 em di diametro
(Fig. 14). Non é necessario tagliare la schiuma.

NOTA: praticare un foro anziché una fessura, poiché quest'ultima potrebbe richiudersi durante la
terapia.

3. Applicare il pad, che presenta un disco centrale e un'area adesiva circostante.
« Rimuovere con delicatezza entrambi gli strati protettivi 1 e 2 per esporre 'adesivo (Fig. 15).
« Posizionare |'apertura del pad nel disco centrale direttamente sul foro nella pellicola (Fig. 16).

« Esercitare una lieve pressione sul disco centrale e sull'area circostante per garantire la
completa adesione del pad.

4. Tirare la linguetta blu per rimuovere lo strato di stabilizzazione del pad (Fig. 17). Lapplicazione
della medicazione é terminata.

APPLICAZIONE DELLA TERAPIA A PRESSIONE NEGATIVA V.A.C.°

A

Fig. 18

NOTA: esclusivamente per ['uso con la terapia a pressione negativa erogata dalle unita terapeutiche
INFOV.A.C™o0 V.A.CULTA™. Per istruzioni complete sull utilizzo, fare riferimento al manuale d'uso dell'unita
terapeutica.

NOTA: i/ tubo del pad SENSATR.A.C.™ non é compatibile con i sistemi di aspirazione ospedalieri.

AVVERTENZA: prima diavviare la terapia, leggere attentamente le informazioni di
sicurezza del sistema terapeutico a pressione negativa.

1. Togliere il contenitore dalla confezione e inserirlo nell'unita terapeutica assicurandosi che sia
bloccato in posizione.

NOTA: poiché il materiale di drenaggio delle ferite addominali e in genere abbondante, € opportuno
utilizzare un contenitore da 1000 cc (o ml). Assicurarsi che sia disponibile un numero sufficiente di
contenitori di scorta.

ATTENZIONE: quando si utilizzano contenitori da 1000 cc (o ml), tenere presente fattori quali
corporatura, peso e condizioni cliniche del paziente, tipo di ferita, capacita di monitoraggio e ambito
previsto per la terapia.

NOTA: se il contenitore non é perfettamente inserito nell'unita, viene generato un allarme.

2. Collegare il tubo del pad SENSAT.R.A.C.™ al tubo del contenitore e assicurarsi che il morsetto su
ciascun tubo sia aperto (Fig. 18). Posizionare i morsetti lontano dal paziente.
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Accendere |'unita terapeutica e selezionare la modalita di terapia continua a 125 mmHg
per consentire un drenaggio adeguato dei liquidi. Si consiglia di non impostare la terapia a
pressione negativa al di sotto dei 125 mmHg.

ATTENZIONE: non utilizzare una terapia intermittente / Terapia DYNAMIC PRESSURE CONTROL™
con la medicazione per addome aperto ABTHERA ADVANCE™.

4. Avviare la terapia. Ispezionare la medicazione per verificare la tenuta ermetica. La medicazione
deve collassare e presentare delle pieghe. Non si deve udire alcun sibilo. Se si rilevano anomalie,
verificare la tenuta ermetica della pellicola e del pad SENSAT.R.A.C.™, controllare i raccordi dei tubi
e assicurarsi che il contenitore sia perfettamente inserito e che i morsetti siano aperti. Sistemare i
tubi in modo da evitare eventuali tensioni che potrebbero compromettere la tenuta ermetica.

Monitoraggio delle perdite di fluidi: |a medicazione é concepita per rimuovere in modo efficace
i liquidi dal comparto addominale e distribuire uniformemente la pressione negativa. Quando si
utilizza I'unita terapeutica a pressione negativa, € opportuno controllare frequentemente il volume
di essudato presente all'interno del contenitore e del tubo.

Emorragia: i pazienti con ferite addominali sono particolarmente esposti al rischio

di emorragie, poiché tali ferite possono contenere vasi sanguigni nascosti, non
immediatamente visibili. Devono essere pertanto sottoposti a monitoraggio costante. Se
si osserva un aumento improvviso del volume di sangue nella medicazione, nel tubo o nel
contenitore, interrompere immediatamente la terapia a pressione negativa, adottare le
misure necessarie per arrestare I'emorragia e consultare un medico. La terapia a pressione
negativa non é concepita per prevenire, ridurre al minimo o arrestare I'emorragia
(consultare la sezione Emorragia in AVVERTENZE).

RISOLUZIONI DEGLI ALLARMI

Intervenire tempestivamente in presenza di allarmi generati dall'unita terapeutica. Per istruzioni
complete sulla risoluzione degli allarmi, fare riferimento al manuale d'uso dell'unita terapeutica.

In presenza di un allarme generato in seguito a una perdita, sigillare il punto in cui si e verificata la
perdita con altra pellicola per assicurare la tenuta ermetica.

ATTENZIONE: poiché le ferite addominali sono caratterizzate da un'abbondante produzione di
essudato, interrompere la terapia a pressione negativa soltanto per il trattamento della ferita e il cambio
della medicazione, per evitare di compromettere la tenuta ermetica.

CAMBIO DELLA MEDICAZIONE

La medicazione deve essere cambiata ogni 24-72 ore o con frequenza superiore, in base alle
condizioni della ferita e del paziente. In caso di infezione o contaminazione addominale, puo essere
necessario cambiare la medicazione con maggiore frequenza.

Consultare la sezione Indicazioni per I'applicazione nelle AVWVERTENZE.

Ogni volta che si cambia la medicazione, sostituirne sempre tutti i componenti con altri provenienti
da una confezione sterile chiusa.

RIMOZIONE DELLA MEDICAZIONE

Rimuovere e smaltire la medicazione precedente attenendosi al protocollo dell'istituto. Ispezionare
accuratamente la ferita, incluse le docce paracoliche, per accertarsi di avere rimosso tutti i
componenti della medicazione. Se si utilizza il packing intra-addominale, & possibile che il materiale
utilizzato risulti piti asciutto del previsto. Pertanto, prima di rimuoverlo controllarlo e, se necessario,
inumidirlo per prevenire aderenze o danni alle strutture adiacenti.

AVVERTENZA: Consultare la sezione Rimozione della medicazione nelle AVVERTENZE.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI
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ABTHERA ADVANCE™

APOSITO PARA ABDOMEN ABIERTO
INSTRUCCIONES DE USO

Para uso exclusivo con terapia de presion negativa suministrada mediante
unidades de terapia INFOV.A.C.™ o V.A.C.ULTA™

DESCRIPCION DEL PRODUC

El apdsito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™, cuando se utiliza con terapia de presion
negativa suministrada por las unidades de terapia INFOVA.C.™y V. A.CULTA™ constituye un sistema
de cierre temporal y activo del abdomen disefiado para retirar liquidos de la cavidad abdominal y
para acercar los bordes de la herida, lo que ayuda a lograr un cierre primario de la fascia a la vez que
se protege el contenido abdominal de los contaminantes externos.

INFORMACION SOBRE SEGURID

IMPORTANTE: Como ocurre con cualquier producto sanitario que necesite prescripcion, su uso sin
consultar al facultativo o sin leer con detenimiento y seguir todas las instrucciones de la unidad de
terapia o de los apdsitos, ademds de la informacién de seguridad antes de cada uso, puede dar lugar
a un rendimiento inadecuado del producto, asi como a posibles lesiones graves o incluso mortales.
No ajuste los pardmetros de la unidad de terapia ni aplique la terapia sin recibir indicaciones o estar
bajo la supervision del cuidador clinico.

Todos los componentes desechables del apdsito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™ son
para un solo uso. La reutilizacion de componentes desechables puede provocar la contaminacion
o infeccién de la herida y hacer que ésta no cicatrice.

INDICACIONES DE USO

El aposito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™ esté indicado para puentear de forma
temporal las aberturas de la pared abdominal en los casos en los que no es posible realizar un
cierre primario o es necesario realizar intervenciones repetidas en el abdomen. El uso previsto del
apdsito son las heridas abdominales abiertas, con las visceras expuestas, como sucede, entre otros,
en casos de sindrome compartimental abdominal (SCA). El entorno asistencial previsto es un area
estrechamente monitorizada en el hospital de agudos, como la UCI. El apésito abdominal se aplicara
en la mayorfa de los casos en el quiréfano.

CONTRAINDICACIONES

» Nunca coloque piezas con material de espuma de poliuretano expuesto en contacto directo
con el intestino, los 6rganos, los vasos sanguineos o los nervios expuestos. Durante la duracion
de la terapia, mantenga protegidas las estructuras vitales con la capa de proteccion visceral en
todo momento.

« Los pacientes con heridas abdominales abiertas que presenten fistulas no entéricas inexploradas
no deben tratarse con el apdsito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™.

El tratamiento del abdomen abierto se ha documentado en informes de casos y en la documentacién
del grupo de consenso. Consulte la seccion «Lista de referencias» de este documento.

ADVERTENCIAS

No debe utilizarse con terapia de instilacién: aunque lavar una cavidad abdominal contaminada
con suero salino u otras soluciones médicas es una practica médica aceptada, el apdsito para
abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™ no se ha disefiado con este propésito y KCl no dispone

de estudios que avalen su uso seguro y eficaz con una terapia de instilacién. Los riesgos de instilar
liquidos en un abdomen abierto incluyen, entre otros:

« Lainstilacion de liquido en el abdomen sin una recuperacion suficiente de liquido puede
provocar sindrome compartimental abdominal (SCA).

« Lainstilacién de liquidos en el abdomen cuya seguridad y eficacia no se hayan comprobado con
esta aplicacién podria causar dafos graves tanto en las visceras huecas como en las macizas.

+ Lainstilacion de liquidos sin calentar en grandes cantidades puede provocar hipotermia.

Utilice exclusivamente la almohadilla SENSAT.R.A.C.™: no se recomienda bajo ninguna
circunstancia sustituir la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ por cualquier otro tipo de tubo, modificarla o
alterar la prescripcion de su aplicacion para instilar liquidos en el abdomen abierto, ya que puede
provocar la pérdida de eficacia del sistema o lesiones al paciente.

Hemorragias: debe vigilarse estrechamente la posibilidad de que se produzca una
hemorragia en pacientes con heridas abdominales, ya que en este tipo de heridas
pueden existir vasos sanguineos ocultos y dificiles de localizar. Si se observa una
hemorragia repentina o un aumento de sangre en el apésito, el tubo o el contenedor,
pague ir diat te la terapia de presion negativa, adopte las medidas necesarias
para detener la hemorragia y pongase en contacto con el médico. La terapia de presion
negativa no esta disefiada para prevenir, reducir al minimo ni detener hemorragias.

Debe alcanzarse la hemostasia antes de la colocacion del apésito.

Los siguientes factores pueden aumentar el riesgo de hemorragias potencialmente mortales:
+ Sutura o0 anastomosis

« Traumatismo

+ Radiacion

+ Hemostasia insuficiente de la herida

« Agentes hemostaticos no suturables (por ejemplo, cera 6sea, apdsito hemostético absorbible o
pulverizador de sellado de heridas) aplicados en el abdomen que, si se alteran, pueden aumentar
el riesgo de hemorragia. Proteja la zona contra la retirada de dichos agentes.

+ Infeccion en la herida abdominal que puede debilitar los érganos viscerales y la red vascular
asociada, lo que puede aumentar la susceptibilidad a la hemorragia.

+ Uso de anticoagulantes o inhibidores de la agregacion plaquetaria.

+Fragmentos 6seos o bordes afilados que puedan perforar algtn vaso o los érganos abdominales.
Tenga cuidado con los posibles cambios en la posicion relativa de los tejidos, vasos y 6rganos dentro
de la herida abdominal que puedan aumentar la posibilidad de contacto con bordes afilados.

Monitorizacién de la presién intrabdominal (PIA): la laparotomfa con colocacion de un cierre
temporal de abdomen no elimina la posibilidad de elevacién de la presién intrabdominal. Cuando
se utilice terapia de presion negativa, la monitorizacion de la PIA (en busca de signos y sintomas
clinicos o diagndsticos de PIA elevada) deberd continuar segin demande el estado del paciente

y conforme a la préctica clinica o a las directrices del centro médico. Si se observa o sospecha
hipertension intrabdominal (HIA) o sindrome compartimental abdominal (SCA), anote la presion
intrabdominal y apague la unidad de terapia de presién negativa, a fin de interrumpir la presion
negativa. Una vez que el apésito de espuma perforada se haya expandido por completo, mida de
nuevo la presién intrabdominal. Si la HIA o el SCA persisten sin presién negativa, interrumpa el uso
de la terapia de presion negativa y trate la afeccion subyacente como se indique médicamente.

Uso de la capa de proteccién visceral: al utilizar terapia de presion negativa, asegurese de que la
capa de proteccion visceral cubre por completo todas las visceras expuestas y evita completamente el

contacto de las visceras con la pared abdominal. Coloque la capa de proteccion visceral sobre el epiplon
o los 6rganos internos expuestos e introduzcala con cuidado entre la pared abdominal y los 6rganos
internos, asegurandose de que separa por completo la pared abdominal de los 6rganos internos.

Adherencia y fistulas: la formacion de adherencias de las visceras a la pared abdominal puede
reducir la probabilidad de reaproximacion de la fascia y aumentar el riesgo de desarrollo de fistulas,
lo que constituye una complicacion frecuente en pacientes con las visceras expuestas.

Infeccidn: las heridas abdominales infectadas deben vigilarse estrechamente y pueden necesitar
cambios de apdsito con mayor frecuencia que las heridas que no estén infectadas, dependiendo de
factores como el estado del paciente, el estado de la herida y los objetivos de la terapia. Consulte las
instrucciones de aplicacion del aposito para obtener mas informacion sobre la frecuencia de cambio.

Colocacidn del apésito: utilice siempre un apdsito de un paquete estéril que no esté abierto
ni danado. No fuerce ningin componente del apdsito en la herida, ya que puede danar el tejido
subyacente.

Retirada del apésito: los componentes del apésito no son bioabsorbibles. Retire siempre todos
los componentes del aposito del abdomen en cada cambio de apdsito.

Mantenimiento de la presion negativa: no deje nunca el apésito colocado durante mas de dos horas
sin administrar presion negativa. Si deja de haber presién negativa durante mas de dos horas, cambie
el aposito tal y como se indica en las instrucciones de aplicacion correspondientes. Aplique un nuevo
aposito de un paquete estéril sin abrir y reinicie la presion negativa o aplique un apdsito alternativo.

Desfibrilacidn: retire la Idmina adhesiva de la zona de desfibrilacion para evitar la inhibicion de la
transmisién de energia eléctrica.

Adhesivo acrilico: la [dmina adhesiva tiene un recubrimiento adhesivo acrilico, lo que puede
conllevar un riesgo de que se produzcan reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles
a los adhesivos acrilicos. Si un paciente tiene una alergia o hipersensibilidad conocida a este tipo de
adhesivos, no utilice el apdsito. Si desarrolla algun sintoma de reaccion alérgica o hipersensibilidad,
como eritema, inflamacién, exantema, urticaria o prurito importante, interrumpa su uso y asegurese de
administrar el tratamiento médico de emergencia adecuado. Si aparece broncoespasmo o sintomas
mds graves de reaccion alérgica, retire el aposito y asegurese de obtener la intervencion médica de
emergencia adecuada.

Unidad de terapia y resonancia magnética (RM): la unidad de terapia de presion negativa no es
segura para su uso en resonancia magnética. No utilice el dispositivo en un entorno de resonancia
magnética.

Apésito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™ con resonancia magnética (RM): el
aposito puede permanecer en el paciente con un riesgo minimo en un entorno de RM, siempre
que el uso de la terapia de presion negativa no se interrumpa durante mas de dos horas. Consulte la
seccion «<Mantenimiento de la presion negativa».

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): no utilice la unidad de terapia de presién negativa en una
cdmara de oxigenacién hiperbarica. La unidad de terapia de presion negativa no esté disefada para
este tipo de entorno y debe considerarse un riesgo de incendio. Después de desconectar la
unidad de terapia de presién negativa, realice una de las siguientes acciones: (i) sustituir el apdsito
por otro material apto para la OHB durante la terapia hiperbérica o (i) cubrir el extremo sin pinzar del
tubo de la almohadilla SENSATRA.C.™ con una gasa de algodon himeda. Para la terapia OHB, el tubo
no debe estar cerrado con la pinza. No deje nunca un apdsito en su lugar sin aplicar presién negativa
durante mas de dos horas. Consulte la seccion «<Mantenimiento de la presion negativa».

Entorno de aplicacidn: la aplicacion y el cambio de los apésitos deben realizarse en el quiréfano
en estrictas condiciones de esterilidad. Si se realiza un cambio de ap&sito fuera del drea quirdrgica,
deberd llevarse a cabo en un entorno equipado para hacer frente a la posible aparicién de
complicaciones graves (consulte la seccion <ADVERTENCIAS») y donde puedan emplearse
técnicas con una asepsia estricta.

PRECAUCIONES

Precauciones estandar: para reducir el riesgo de transmision hemética de patdgenos, deberan
seguirse las precauciones estandar para el control de infecciones con todos los pacientes, segun
el protocolo del centro médico, independientemente de su diagndstico o presunto estado de
infeccion. Ademads de guantes, utilice bata y gafas si considera probable que exista exposicion a
los fluidos corporales.

Cerclaje intrabdominal: si se utiliza un cerclaje intrabdominal con terapia de presion negativa,
el material puede estar méas seco de lo previsto. Examine el material antes de retirarlo y rehidrételo
si fuera necesario para evitar que se adhiera a las estructuras adyacentes y que se dane.

Supervision de la salida de liquidos: el apdsito esta disefado para extraer de forma eficaz los
liquidos del compartimento abdominal y para distribuir uniformemente la presién negativa. Al tratar
a pacientes con terapia de presion negativa, deben examinarse con frecuencia los volimenes de
exudado en el contenedor y el tubo.

Tamano y peso del paciente: deben tenerse en cuenta el tamaro y el peso del paciente al recetar
la terapia de presion negativa. Tenga en cuenta que puede administrar una presion negativa inicial
mas baja para ciertos pacientes de menor tamafio o mayor edad que tienen mayor riesgo de pérdida
de liquidos o deshidratacion. Vigile la salida de liquidos, incluido el volumen de exudado tanto en el
tubo como en el contenedor. Esta terapia puede eliminar y recoger grandes volimenes de liquidos. El
volumen del tubo es de aproximadamente 25 ml de la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ al contenedor.

Lesion de la médula espinal: en caso de que un paciente sufra disreflexia del sistema nervioso
auténomo (cambios repentinos en la tensién arterial o el ritmo cardiaco en respuesta a la estimulacion
del sistema nervioso simpatico), deberd interrumpirse la terapia de presion negativa para ayudar

a reducir al minimo la estimulacién sensorial.

Bradicardia: para reducir al minimo el riesgo de bradicardia, evite colocar el aposito en las
proximidades del nervio vago.

Fistula o fuga intestinal: al tratar un abdomen abierto en el que existan fistulas intestinales,
los médicos deben tener en cuenta la posibilidad de que se produzca una contaminacién
abdominal si no se afsla y trata adecuadamente el vertido.

Proteccién de la piel 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
apdsito de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel circundante a la herida que
se considere fragil o friable mediante una ldmina adhesiva adicional, 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.

«  Sise observan signos de irritacion o sensibilidad a la Idmina adhesiva o al tubo de la almohadilla
SENSATRA.C™, interrumpa su uso y consulte con un médico.

- Para evitar traumatismos en la piel circundante a la herida, no estire demasiado la ldmina
adhesiva sobre el ap6sito de espuma al aplicarla.

Si tiene alguna pregunta sobre la colocacion o el uso adecuados del apdsito para abdomen
abierto ABTHERA ADVANCE™, pdngase en contacto con su representante local de KCI.

APLICACION DEL APOSITO
COMPONENTES DEL APOSITO PARA ABDOMEN ABIERTO ABTHERA ADVANCE™

Espuma
perforada (2)

Almohadilla
SENSATRA.C™ (1)

PREPARACION DE LA HERIDA

ADVERTENCIA: Consulte toda la informacion de seguridad del apésito para abdomen
abierto ABTHERA ADVANCE™ antes de comenzar a preparar la herida. Asegurese de que
se ha alcanzado una hemostasia suficiente antes de colocar el apdsito (consulte la seccion
«Hemorragias» en ADVERTENCIAS).

Lamina
adhesiva (4)

Capa de proteccion
visceral (1)

1. Deben eliminarse o cubrirse los bordes afilados o fragmentos dseos de la zona de la herida
(consulte la seccién «<Hemorragias» en ADVERTENCIAS).

2. Irrigue la herida abdominal y limpie la piel circundante a la herida tal como se indica.

3. Limpiey seque el tejido circundante a la herida, tenga en cuenta que puede emplear
un producto para la proteccion cutanea a fin de proteger la piel circundante a la herida.
No permita que el apdsito de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel
circundante a la herida que se considere fragil o friable mediante una ldmina adhesiva
adicional, hidrocoloides u otra pelicula transparente.

APLICACION DE LA CAPA DE PROTECCION VISCERAL

La capa de proteccién visceral esté fenestrada para permitir una retirada de liquidos activa cuando
se aplique presion negativa y se ha disenado para su aplicacion directa por encima del epiplén o de
los drganos internos expuestos.

ADVERTENCIA: La espuma de la capa de proteccion visceral se encuentra encapsulada
para garantizar la seguridad del paciente. Durante la terapia, proteja las estructuras
vitales con la capa de proteccion visceral en todo momento. Nunca coloque piezas
con material de espuma de poliuretano expuesto en contacto directo con el intestino,
los 6rganos, los vasos sanguineos o los nervios expuestos.

Fig. 2

\

-

Retire el contenido de la bolsa interna y despliegue la capa de proteccion visceral en un campo
estéril. Puede colocar cualquier cara de la capa de proteccion visceral sobre el epiplén o las
visceras.

2. Coloque suavemente la capa de proteccién visceral sobre la cavidad abdominal abierta (Fig. 1).

w

Determine la orientacién del ap6sito segun su aplicacion especifica. Si la capa de proteccion
visceral se va a colocar alrededor de tubos, drenajes o ligamentos falciformes, corte solo entre
las extensiones de espuma (Fig. 2). No corte cerca o a través de las extensiones de espuma.
Oriente la capa de proteccién visceral de la forma correspondiente antes de cortar.

>

Adapte el tamano de la capa de proteccién visceral dobldndola o cortdndola como se describe
en las secciones siguientes.

Plegado de la capa de proteccion visceral para adaptar su tamaio

Fig.3

-

Sujete el apdsito por el extremo y elévelo ligeramente. Baje lentamente el aposito para
introducirlo en el surco paracélico, mientras presiona de forma suave y uniforme con la otra
mano (Fig. 3). Pliegue hacia arriba sobre si mismo cualquier sobrante de la capa de proteccion
visceral.

N

Continte colocando la capa de proteccion visceral entre la pared abdominal y los érganos
internos (Fig. 4) en todo el compartimiento abdominal. El objetivo es asegurar una cobertura
completa de todas las visceras.

Corte de la capa de proteccion visceral para adaptar su tamaiio

bt A

Fig.5

1. Corte la capa de proteccion visceral, lejos de la herida, a lo largo del centro de los cuadrados de
espuma con unas tijeras estériles (Fig 5A). No corte las pestafas de conexion estrechas entre
los cuadrados de espuma grandes.

hd

Pellizque la otra mitad del cuadrado de apdsito y pestana de conexién y tire. El apdsito

de espuma y la pestana se separaran por el siguiente cuadrado (Fig. 5B). De esta forma,

se garantiza que los bordes de la capa de proteccién visceral cubren el borde de espuma
expuesto (Fig. 5C) y que el apdsito de espuma no entra en contacto con los érganos (consulte
las ADVERTENCIAS anteriores).

w

Registre el nimero de extensiones de aposito de espuma que retiray compruebe que cada
pieza se ha desechado correctamente y esté fuera de la cavidad de la herida.

PRECAUCION: No corte el apdsito de espuma sobre la herida, puesto que podrian caer fragmentos
dentro de ésta. Frote o recorte el apdsito de espuma lejos de la herida a fin de retirar todos los
fragmentos y garantizar que las particulas sueltas no caerdn en la herida ni se dejardn en ella
después de retirar el apdsito.



APLICACION DEL APOSITO DE ESPUMA PERFORADA

APLICACION DE LA ALMOHADILLA SENSAT.R.A.C.™

Fig. 8 \\

Fig.6

Fig.7

La espuma perforada (Fig. 6) que se proporciona con el apésito para abdomen abierto ABTHERA
ADVANCE™ estd disefada para:

« Transferir la presién negativa desde la unidad de terapia de presién negativa hasta la capa de
proteccién visceral a fin de favorecer una extraccion activa de los liquidos.

«  Proporcionar tension medial cuando se comprima el apdsito para ayudar a mantener el dominio
de la fascia.

1. Rasgue o corte la espuma perforada al tamafno necesario como se muestra arriba (Fig. 7).
El apdsito de espuma debe ajustarse directamente sobre la capa de proteccion visceral y estar en
contacto con todos los extremos de la herida. Impida que el apésito de espuma se superponga
sobre la piel intacta. Puede utilizar una o las dos piezas que incluye el apdsito de espuma
perforada, en funcion del perfil de la herida.

2. Coloque lentamente el aposito de espuma perforada en la cavidad de la herida sobre la capa
de proteccion visceral (Fig. 8).

NOTA: Asegurese de que las piezas de apdsito de espuma estdn en contacto entre si para que haya
una distribucion uniforme de la presién negativa.

NOTA: Anote siempre el nimero total de piezas de espuma utilizadas en el apésito y registre el
ntdmero tanto en la ldmina adhesiva como en la historia del paciente.

APLICACION DE L MINA ADHESIVA

Fig.9 Fig. 10 Fig. 11

-

Mientras sujeta la ldmina adhesiva, tire hacia atrads parcialmente de una cara de la capa 1 para
exponer el adhesivo (Fig. 9). Asegurese de mantener hacia atrds la solapa de la capa 1 para
evitar que vuelva a adherirse.

2. Coloque la cara adhesiva orientada hacia abajo de forma que cubra el apésito de espuma'y la
piel intacta; asegurese de que la Idmina adhesiva cubre al menos un borde de 8 a 10 cm del
tejido intacto circundante a la herida (Fig. 10). Si es necesario, utilice cualquier sobrante de
ldmina adhesiva para sellar las zonas dificiles.

NOTA: Para evitar traumatismos en la piel circundante a la herida, no estire demasiado la ldmina
adhesiva sobre el apésito de espuma. Minimice las arrugas, ya que son una fuente de fuga de presién
negativa (consulte la seccién «Proteccion de la piel circundante» en PRECAUCIONES,).

3. Retire la parte restante del material de la pestana 1y presione alrededor de la ldmina adhesiva
para garantizar un sellado oclusivo.

4. Retire la capa 2 de estabilizacion con rayas verdes (Fig. 11).
5. Retire las pestanas de manipulacion azules de la Idmina adhesiva (Fig. 12).

NOTA: Si utiliza varias piezas de Idmina adhesiva, asegurese de que los bordes de las piezas se
solapan entre si para obtener un sellado perfecto (Fig. 13).

NOTA: No corte la almohadilla ni inserte el tubo en el apésito de espuma, ya que puede ocluir los tubos
y provocar una alarma en la unidad de terapia de presién negativay podrian producirse lesiones en las
visceras subyacentes.

1. Elija el sitio de aplicacion de la almohadilla. Preste especial atencién a la colocacion del tubo para
permitir un flujo dptimo y evite colocarlo sobre prominencias 6seas o en pliegues del tejido.

2. Pellizque la ldmina adhesiva y corte un orificio de 2,5 em (no una raja) en la ldmina adhesiva
(Fig. 14). No es necesario cortar la espuma.

NOTA: Corte un orificioy no una raja, ya que ésta podria sellarse durante el tratamiento.
3. Aplique la almohadilla, que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo alrededor.
«+ Retire suavemente las capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 15).

«  Coloque la abertura del disco central de la almohadilla directamente sobre el orificio
de la ldmina adhesiva (Fig. 16).

« Aplique una suave presion sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la
adherencia completa de la almohadilla.

4. Tire hacia atras de la pestafa azul para retirar la capa de estabilizacion de la almohadilla (Fig. 17).
La aplicacion del apésito ha finalizado.

APLICACION DE LA TERAPIA DE PRESION NEGATIVA V.A.C.°
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NOTA: Para uso exclusivo con terapia de presion negativa suministrada mediante unidades de terapia
INFOVA.C™y V.ACULTA™. Consulte el manual del usuario de la unidad de terapia si desea leer las
instrucciones de uso al completo.

NOTA: £l tubo de la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ no es compatible con los sistemas de vacio hospitalarios.

ADVERTENCIA: Consulte toda la informacion de seguridad sobre terapia de presion
negativa antes de iniciar la terapia.

1. Retire el contenedor del paquete e introduizcalo en la unidad de terapia hasta que quede fijado
en su posicion.
NOTA: £s frecuente que las heridas abdominales tengan drenajes copiosos. Considere la posibilidad
de utilizar un contenedor de 1.000 cc/ml. Compruebe que cuenta con el suministro suficiente de
contenedores listo para su uso.

PRECAUCION: Antes de decidirse por un contenedor de 1.000 cc/mi, tenga en cuenta el tamario,
el peso y el estado del paciente, el tipo de herida, la capacidad de vigilancia y el entorno asistencial.

NOTA: Siel contenedor no queda bien acoplado, la unidad de terapia emitird una alarma.

2. Conecte el tubo de la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ al tubo del contenedor y asegurese de
que la pinza de ambos tubos esté abierta (Fig. 18). Coloque las pinzas lejos del paciente.

3. Encienda la unidad de terapia y seleccione un ajuste de 125 mm Hg en modo continuo para
obtener un flujo de extraccion de liquidos eficiente. No se recomienda utilizar valores de
terapia de presion negativa inferiores a 125 mmHg.

PRECAUCION: No utilizar tratamiento intermitente o tratamiento DYNAMIC PRESSURE CONTROL™
con el apésito para abdomen abierto ABTHERA ADVANCE™.

4. Inicie la terapia. Examine el apésito para garantizar la integridad del sellado. El apésito
debe comprimirse y tener un aspecto arrugado. No deben percibirse sonidos sibilantes. Si
existe cualquier indicio de falta de integridad, compruebe la ldmina adhesiva y el sellado
de la almohadilla SENSAT.R.A.C.™ las conexiones de los tubos y la insercién del contenedor;
asimismo, asegurese de que las pinzas estdn abiertas. Asegurese de que los tubos son lo
suficientemente largos como para evitar que estén tensos, ya que esto podria alterar el sellado.

Control de la salida de liquidos: el apdsito esta disefiado para extraer de forma eficaz los liquidos
del compartimento abdominal y para distribuir uniformemente la presién negativa. Al tratar a
pacientes con la unidad de terapia de presion negativa, deben examinarse con frecuencia los
volumenes de exudado en el contenedor y el tubo.

Hemorragias: debe vigilarse estrechamente la posibilidad de hemorragia en los pacientes
con heridas abdominales, ya que en este tipo de heridas pueden existir vasos sanguineos
ocultos, dificiles de localizar. Si se observa una hemorragia repentina o un aumento de
sangre en el apésito, el tubo o el contenedor, apague inmediat te la terapia de presion
negativa, adopte las medidas necesarias para detener la hemorragia y pongase en contacto
con el médico. La terapia de presion negativa no esta disefiada para prevenir, reducir al
minimo o detener hemorragias (consulte la seccion «<Hemorragias» en ADVERTENCIAS).

RESOLUCION DE ALARMAS
Es preciso atender todas las alarmas de la unidad de terapia de manera conveniente. Consulte el

manual de usuario de la unidad de terapia para obtener informacién completa sobre la resolucion
de las alarmas.

Si se produce una alarma de fuga, coloque ldmina adhesiva adicional en la zona de la fuga para

garantizar la integridad del sellado.

PRECAUCION: Dado que las heridas abdominales exudan gran cantidad de liquido, la terapia de
presion negativa sélo debe interrumpirse para curar la herida o cambiar el apdsito. Si se interrumpe la
terapia, es posible que se pierda la integridad del sellado.

CAMBIOS DE APOSITO

Los cambios de aposito deberan realizarse en periodos de 24 a 72 horas, o con mayor frecuencia en
funcion de la evaluacion continua del estado de la herida y del paciente. Podria ser necesario realizar
cambios de apdsito mas frecuentes en caso de infeccién o contaminacion abdominal.

Consulte la seccién «<Entorno de aplicacion» en ADVERTENCIAS.

Cada vez que cambie el apdsito, sustituya siempre todos los componentes por otros de un paquete
estéril sin abrir.

RETIRADA DEL APOSITO

Retire y deseche el apdsito anterior seguin el protocolo del centro médico. Inspeccione la herida en
su totalidad, incluidos los surcos paracélicos para asegurarse de que ha retirado el apdsito completo.
Si existe un cerclaje intrabdominal, el material puede estar mas seco de lo previsto. Examine el
material antes de retirarlo y rehidratelo si fuera necesario para evitar que se adhiera a las estructuras
adyacentes y que se dane.

Consulte la seccion «Retirada del apésito» en ADVERTENCIAS.
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ABTHERA ADVANCE™

FORBINDING TIL DET ABNE ABDOMEN

BRUGERVEJLEDNING
Kun til brug med undertryksterapi fra INFOV.A.C.™ eller V.A.C.ULTA™ Terapienheder

PRODUKTBESKRIVELSE

ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det dbne abdomen udger, nar det bruges med undertryksterapi
fra INFOV.A.C™ og V.A.CULTA™ Terapienheder, et aktivt system til midlertidig abdominal lukning,
som er designet til at flerne vaeske fra bughulen og holde sarkanterne sammen, for pa denne made
at hjeelpe til med at opna primaer lukning af fascien, samtidig med at det abdominale indhold
beskyttes mod ekstern kontaminering.

SIKKERHEDSINFORMATION

VIGTIGT: Som med alt ordineret medicinsk udstyr kan det fere til forringet produktydelse og
risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis leegen ikke kontaktes og alle instruktioner og
al sikkerhedsinformation til terapienheden og forbindingen ikke lzeses og falges fer hver brug af
produktet. Undlad at aendre terapienhedens indstillinger eller at bruge produktet til behandling,
hvis det ikke foregar under direkte anvisning fra eller overvaget af klinisk plejepersonale.

Alle engangskomponenter til ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det &bne abdomen er kun til
engangsbrug. Genbrug af engangsartikler kan medfere kontaminering af séret, infektion og/eller
manglende sarheling.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det dbne abdomen er indikeret til midlertidig lukning af det
&bne abdomen, hvis primaer lukning ikke er mulig, og/eller hvor vedvarende adgang til abdomen
er ngdvendig. Den tilsigtede brug af denne forbinding er til dbne abdominale sar med blotlagte
viscera, herunder men ikke begraenset til abdominalt kompartmentsyndrom. Det tilsigtede
plejemiljo er et lukket, overvdget omrade pé hospitalet, feks. ITA. Abdominalforbindingen anleegges
for det meste pa operationsstuen.

KONTRAINDIKATIONER
» Anbring aldrig blotlagt svampemateriale, sa det er i direkte kontakt med de blotlagte tarme,
organer, blodkar eller nerver. Beskyt vitale strukturer med det viscerale beskyttelseslag pa alle
tidspunkter af behandlingen.

Patienter med abne abdominale sar indeholdende ikke-enteriske, u-undersagte fistler ber ikke
behandles med ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det abne abdomen.

Handtering af det dbne abdomen er dokumenteret i rapporter over tilfaelde samt i litteratur udgivet
af konsensuspanelet. Se afsnittet Referenceliste i dette dokument.

ADVARSLER

Ikke til brug med instillationsterapi: Selvom det er normal medicinsk praksis at skylle en
kontamineret, dben bughule med saltvand eller andre oplasninger til medicinsk brug, er ABTHERA
ADVANCE™ Forbinding til det dbne abdomen ikke designet til dette formal. KCl har ingen
undersggelser, der viser, hvorvidt det er sikkert og effektivt at bruge systemet med instillationsterapi.
Mulige risici ved instillation i det dbne abdomen omfatter:

- Instillation af vaeske i abdomen uden tilstraekkelig fiernelse af veeske kan fere til abdominalt
kompartmentsyndrom.

Instillation af vaeske i abdomen, hvor vaesken ikke er testet med hensyn til sikkerhed og
effektivitet med denne applikation, kan fere til alvorlig udhulning af organerne og betydelig
organskade.

- Instillation af uopvarmet vaeske i store maengder kan fare til hypotermi.

Brug kun SENSAT.R.A.C.™ Pad: Brug af enhver anden type slange, andring af SENSAT.R.A.C.™ Pad
eller manglende overholdelse af den foreskrevne anvendelse af SENSATR.A.C.™ Pad med det formél
atinstillere vaeske i det dbne abdomen anbefales ikke under nogen omstaendigheder. Dette kan
betyde, at systemet ikke fungerer optimalt, eller at patienten kommer til skade.

Blgdning: Patienter med abdominale sar skal overvages ngje for bledning, da disse

sar kan indeholde skjulte blodkar, der maske ikke er umiddelbart synlige. Hvis der
observeres pludselig eller sget bledning i forbindingen, slangen eller beholderen, skal
du straks slukke for undertryksterapi, udfgre de relevante foranstaltninger for at stoppe
blgdningen og kontakte laegen. Det er ikke formalet med undertryksterapi at forhindre,
minimere eller stoppe blgdning.

Haemostase skal opnas, inden forbindingen anlaegges.

De fglgende tilstande kan age risikoen for bledning, der kan fa dedelig udgang:
« Sutur og/eller anastomoser

« Traume

- Straling

«  Utilstraekkelig sarhaemostase

+ Ikke-suturerede haemostatiske produkter (f.eks. knoglevoks, absorberbar gelatinesvamp eller
spray til forsegling af sér) anvendt i abdomen kan @ge risikoen for bladning, hvis de lgsner sig.
Beskyt mod risikoen for, at sédanne produkter lasner sig.

« Infektion i det abdominale sar kan svaekke viscerale organer og tilknyttet vaskulatur, hvilket kan
oge sandsynligheden for bladning.

+ Brug af antikoagulantia og trombocytfunktionshaemmende midler.

+ Knoglefragmenter eller skarpe kanter (de kan punktere blodkar eller abdominalorganer). Pas pa,
hvis vaev, kar eller organer i abdominalsdret flytter sig, da dette kan gge risikoen for kontakt med
skarpe kanter.

Overvagning af intraabdominalt tryk: L aparotomi med indsattelse af nogen form for
midlertidig abdominal lukning eliminerer ikke risikoen for forhgjelse af det intraabdominale tryk
(IAP). Nar undertryksterapi anvendes, skal IAP-overvagning (for kliniske eller diagnostiske tegn og
symptomer pa forhgjet IAP) fortseettes som indiceret af patientens tilstand og i overensstemmelse
med institutionens kliniske praksis eller retningslinjer. Hvis der observeres intraabdominal
hypertension (IAH) eller abdominalt kompartmentsyndrom (ACS), skal de intraabdominale tryk
noteres og undertryksterapienhed slukkes, sa der ikke laengere er undertryk. Nar den perforerede
svamp har udvidet sig fuldstaendigt, skal der foretages en ny maling af det intraabdominale

tryk. Hvis IAH / ACS vedvarer uden undertryk, skal brugen af undertryksterapi afbrydes og den
underliggende tilstand behandles som medicinsk indiceret.

Brug af visceralt beskyttelseslag: \ed brug af undertryksterapi skal det sikres, at det

viscerale beskyttelseslag deekker alle blotlagte viscera helt og adskiller viscera fuldsteendigt fra
abdominalvaeggen. Placer det viscerale beskyttelseslag over omentum eller de blotlagte indre
organer, og anbring det forsigtigt mellem abdominalvaeggen og de indre organer. Serg for, at det
viscerale beskyttelseslag adskiller abdominalvaeggen fuldstaendigt fra de indre organer.

Adhaerencer og fisteldannelse: Dannelse af adhzerencer mellem viscera og abdominalvaeggen
kan mindske sandsynligheden for tilnzermelse af fasciekanter til hinanden og ege risikoen for
fisteldannelse, som er en almindelig komplikation hos patienter med blotlagte viscera.

Infektion: Inficerede abdominalsar skal overvages ngje og kraever maske hyppigere forbindingsskift
end ikke-inficerede sdr, afhaengigt af faktorer som f.eks. patientens tilstand, sarets tilstand og
formalet med behandlingen. Lees vejledningen om anleeggelse af forbindingen for oplysninger om,
hvor ofte forbindingen skal skiftes.

Anlaeggelse af forbinding: Anvend altid en forbinding fra en steril pakke, der ikke har veeret dbnet
og ikke er beskadiget. Tving ikke noget forbindingsmateriale ind i saret, da dette kan beskadige
underliggende veev.

Fjernelse af forbinding: Forbindingsmaterialet er ikke biologisk absorberbart. Fjern altid alt
forbindingsmateriale fra abdomen ved ethvert forbindingsskift.

Bevar undertryk aktiveret: Lad aldrig forbindingen sidde uden aktivt undertryk i mere end to
timer. Hvis undertryk har veeret deaktiveret i mere end to timer, skal forbindingen skiftes som vist i
brugervejledningen til anleeggelse af forbindingen. Brug enten en ny forbinding fra en uabnet steril
pakke og genaktiver undertryk, eller brug en alternativ forbinding.

Defibrillering: Fjern den selvklaebende film fra defibrilleringsomradet for at forebygge manglende
overforsel af elektrisk energi.

Akrylkleebestof: Filmen har en beleegning af akrylklaebestof, som kan give bivirkninger for
patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for akrylklaebestoffer. Hvis en patient har en
kendt allergi eller er overfglsom over for sddanne klaebestoffer, ma forbindingen ikke bruges.

Hvis der opstar tegn pa en allergisk reaktion eller overfalsomhed, f.eks. redmen, haevelse, udsleet,
nzeldefeber eller betydelig klge, skal brugen gjeblikkeligt afbrydes, og patienten skal straks i
passende akut medicinsk behandling. Hvis der observeres bronchospasme eller tegn pé en allergisk
reaktion, skal forbindingen fiernes og passende akut medicinsk behandling sikres som indiceret.

MR-scanning - terapienhed: NPT-enheden er ikke sikker i forbindelse med MRI. Placer ikke
enheden i et MR-milje.

MR-scanning - ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det &bne abdomen Forbindingen kan
med minimal risiko blive pa patienten i et MR-miljg, forudsat at brugen af undertryksterapi ikke
afbrydes i mere end to timer. Se afsnittet Bevar undertryk aktiveret.

Trykkammerbehandling (HBO): Anbring ikke NPT-enheden i et trykkammer. NPT-enheden er
ikke fremstillet til dette miljo og skal behandles som brandfarlig. Nar NPT-enheden er frakoblet,
skal du enten (i) udskifte forbindingen med et andet materiale, der er kompatibelt med HBO under
trykkammerbehandlingen, eller (i) daekke den ikke-afklemte ende af slangen til SENSAT.R.A.C.™ Pad
med ter gaze. Ved HBO-behandling ma slangen ikke vaere afklemt. Lad aldrig en forbinding sidde
uden aktivt undertryk i mere end to timer (se afsnittet Bevar undertryk aktiveret).

Forhold ved anlaggelse: Anlaeggelse og skift af forbindinger skal udferes under fuldsteendigt
sterile forhold pa operationsstuen. Hvis forbindingsskift skal udferes uden for operationsstuen,
skal det udferes i et miljg, der kan handtere begyndende alvorlige komplikationer (se afsnittet
ADVARSLER), og samtidig et sted, hvor der kan benyttes streng aseptisk teknik.

FORHOLDSREGLER

Standardforholdsregler: Med henblik pa at mindske risikoen for overfarsel af blodbarne
patogener skal der for alle patienter, uanset diagnose eller formodet infektionstilstand, anvendes
standardforholdsregler for at forhindre infektion i henhold til institutionens protokoller. Udover
handsker skal der anvendes kittel og beskyttelsesbriller, hvis der er risiko for udseettelse for
legemsvaesker.

Intraabdominal pakning: Hvis der bruges intraabdominal pakning sammen med
undertryksterapi, kan pakningsmaterialet vaere mere tert end forventet. Vurder pakningsmaterialet
inden det flernes, og rehydrer det eventuelt for at forhindre, at det kleeber til eller beskadiger
omgivende strukturer.

Overvag vaesketab: Forbindingen er beregnet til effektivt at flerne veeske fra det abdominale
kompartment og fordele undertryk jeevnt. Ved behandling af patienter med undertryksterapi skal
meengden af ekssudat i beholderen og slangen undersages jeevnligt.

Patientens storrelse og vaegt: Patientens starrelse og vaegt skal vurderes ved ordinering af
undertryksterapi. Overvej at bruge et lavere undertryk i starten ved sma og zeldre patienter, hvor der
er risiko for vaeskemangel eller dehydrering. Overvag vaesketabet, herunder maengden af ekssudat

i bade slangen og beholderen. Under denne behandling er det muligt, at der fernes og opsamles
store meaengder vaeske. Slangens volumen er ca. 25 ml fra SENSAT.R.A.C.™ Pad til beholderen.

Rygmarvslaesion: Hvis en patient oplever autonom dysrefleksi (pludselige aendringer i
blodtryk eller hjertefrekvens som reaktion pa stimulation af det sympatiske nervesystem), skal
undertryksterapi afbrydes for at minimere sensorisk stimulation.

Bradykardi: For at minimere risikoen for bradykardi ma forbindingen til det &bne abdomen ikke
placeres i naerheden af nervus vagus.

Enterisk fistel eller laekage: Ved behandling af et dbent abdomen med enteriske fistler skal laegen
vurdere muligheden for abdominal kontaminering, hvis udlgbet ikke isoleres eller handteres korrekt.

Beskyt huden i sdromradet: Overvej at anvende et produkt til klargering af huden for at beskytte
huden i sdromradet. Serg for, at svampen ikke bergrer intakt hud. Beskyt skrgbelig/sker hud i
saromradet med ekstra film, hydrokolloid eller en anden transparent film.

- Flere lag film kan mindske fugtoverferingshastigheden (MVTR), hvilket kan e@ge risikoen for
maceration.

« Huvis der opstar tegn pa irritation eller overfalsomhed over for filmen, svampen eller slangen til
SENSAT.RA.C™ Pad, skal brugen stoppes og laegen kontaktes.

« Forat undga beskadigelse af huden i sdromradet ma filmen ikke strammes eller straekkes over
svampeforbindingen, nar filmen anleegges.

I tilfeelde af spargsmal vedrgrende korrekt placering og brug af ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til
det abne abdomen kan du kontakte den lokale kliniske repraesentant for KCl.

ANLAGGELSE AF FORBINDINGEN
KOMPONENTER | ABTHERA ADVANCE™ FORBINDING TIL DET ABNE ABDOMEN

Perforeret
svamp (2)

SENSATRAC™
Pad (1)

Visceralt beskyttelses-
lag (1)

REVISION

ADVARSEL: Lzes al sikkerhedsinformation i forbindelse med ABTHERA ADVANCE™
Forbinding til det abne abdomen, for sarrevision pabegyndes. Serg for, at der opnas
tilstraekkelig heemostase, inden forbindingen anlaegges (se afsnittet Bledning under
ADVARSLER).

1. Skarpe kanter eller knoglefragmenter skal fiernes fra sdromréadet eller tildaekkes (se afsnittet
Blgdning under ADVARSLER).

2. Skyl abdominalsaret, og rens huden i sdromradet som angivet.

3. Renger og ter det omgivende vaev. Der kan eventuelt bruges et produkt til klargering af
huden for at beskytte huden i saromradet. Serg for, at svampen ikke bergrer intakt hud. Beskyt
skrgbelig/sker hud i sdromrddet med ekstra film, hydrokolloid eller en anden transparent film.

ANLAGGELSE AF VISCERALT BESKYTTELSESLAG

Det viscerale beskyttelseslag er fenestreret for at gare aktiv fiernelse af vaeske muligt, nar der paferes
undertryk, og det er beregnet til at kunne anlaegges direkte over omentum eller blotlagte indre
organer.

ADVARSEL: Svampen i det viscerale beskyttelseslag er indkapslet af hensyn til patientens
sikkerhed. Vitale strukturer skal beskyttes med visceralt beskyttelseslag under hele
behandlingen. Anbring aldrig blotlagt svampemateriale, sa det er i direkte kontakt med
blotlagte tarme, organer, blodkar eller nerver.

Fig. 2

\

1. Tag indholdet ud af den indvendige pose, og fold det viscerale beskyttelseslag ud pa et sterilt
omrade. Begge sider af det viscerale beskyttelseslag kan leeges pa omentum eller viscera.

2. Lag forsigtigt det viscerale beskyttelseslag over den dbne bughule (fig. 1).

3. Bedem, i hvilken retning forbindingen skal anlaegges. Hvis det viscerale beskyttelseslag
placeres omkring slanger, draen eller ligamentum falciforme, ma der kun klippes mellem
svampeforlaengerne (fig. 2). Klip ikke naer eller gennem svampeforlaengere. Placer det viscerale
beskyttelseslag korrekt, for det klippes til.

4. Tilpas storrelsen af det viscerale beskyttelseslag ved at folde eller klippe det som beskrevet i de
felgende afsnit.

Foldning af det viscerale beskyttelseslag til ansket stgrrelse

Fig.3
e

1. Hold forbindingen i kanten, og laft en smule. Laeg langsomt forbindingen ind i den parakoliske
rende, mens du forsigtigt og jeevnt arbejder forbindingen nedad med den anden hand (fig. 3).
Fold den overskydende del af det viscerale beskyttelseslag op og omkring sig selv.

2. Fortsaet med at placere det viscerale beskyttelseslag mellem abdominalvaeggen og de indre
organer (fig. 4) gennem hele det abdominale kompartment. Malet er at sikre fuld beskyttelse
af alle viscera.

Klipning af det viscerale beskyttelseslag til den gnskede storrelse

Fig.5 B c

1. Klip det viscerale beskyttelseslag veek fra sdret gennem de store svampefirkanter med en steril
saks (fig. 5A). Klip ikke gennem smalle forbindelsesfaner mellem de store svampefirkanter.

N

. Klem sammen om den resterende halvdel af svampefirkanten og forbindelsesfanen, og traek.
Svampen og fanen adskilles ved naeste firkant (fig. 5B). Dermed sikres det, at kanterne af det
viscerale beskyttelseslag daekker den blotlagte svampekant (fig. 5C), sa svampen ikke berarer
organer (se ADVARSEL herover).

w

. Dokumenter antallet af flernede svampeforlaengere, og at hver svampeforlaenger er fiernet
korrekt fra sarhulen.

FORSIGTIG: Svampen md ikke rives over henover sdret, da der kan falde stumper ned i sdret. Gnid
eller klip svampen veek fra sdret, og flern alle stumper for at sikre, at lase partikler ikke falder ned i eller
efterlades i sdret, ndr forbindingen fiernes.



ANLAGGELSE AF DEN PERFOREREDE SVAMP

ANLAGGELSE AF SENSAT.R.A.C.™ PAD

Fig. 8 \\

Fig.6 Fig.7

Den perforerede svamp (fig. 6), der leveres med ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det dbne
abdomen, er beregnet til at:

« Overfare undertryk fra NPT-enheden til det viscerale beskyttelseslag for at fremme aktiv
vaeskefjernelse.

« Levere medial speending, ndr svampene er faldet sammen for at hjeelpe med at bevare fascialt
domaene.

1. Riv eller klip den perforerede svamp til den gnskede sterrelse som vist ovenfor (fig. 7).
Svampen skal passe direkte over det viscerale beskyttelseslag og vaere i kontakt med alle
sarkanter. Serg for, at svampen ikke bergrer intakt hud. Det ene stykke eller begge stykker
perforeret svamp kan bruges afhaengigt af sarets kontur.

I

Laeg forsigtigt den perforerede svamp ind i sdrhulen over det viscerale beskyttelseslag (fig. 8).
BEMARK: Sorg for, at der er svamp-til-svamp-kontakt for jeevn fordeling af undertrykket.

BEMZARK: Det samlede antal svampestykker, som er brugt i forbindingen, skal teelles og
dokumenteres pd filmen og i patientjournalen.

ANLAGGELSE AF FILM

Fig.9 Fig. 10 Fig. 11

1. Tagfatifilmen, og treek delvist den ene side af lag 1 tilbage for at blotlaegge klaebestoffet (fig. 9).
Serg for at holde fligen pa lag 1 tilbage for at undga, at den igen klaeber sig til filmen.

2. Anbring filmen med klaebesiden nedad for at daekke svampen og den intakte hud, séledes
at filmen deaekker mindst 8 - 10 cm af kanten pa intakt veev i saromradet (fig. 10). Brug om
nedvendigt overskydende film til at forsegle vanskelige steder.

BEMARK: Forat undgd traume i huden omkring sdret ma filmen ikke straekkes eller strammes
over svampeforbindingen. Minimer folder, da de kan fordrsage leekage i undertrykket (se afsnittet
FORHOLDSREGLER, Beskyt huden i sdromrddet).

3. Fjern den resterende bagklaedning pa flig 1, og klap rundt om filmen for at sikre en komplet
forsegling.

4. Fjern det grenstribede stabiliseringslag 2 (fig. 11).
5. Fjern de perforerede bld handteringsflige fra filmen (fig. 12).

BEMARK: Ndr der anvendes flere stykker film, skal det sikres, at kanterne af filmen overlapper
hinanden for at opna forsegling (fig. 13).

BEMARK: Klip ikke pad'en af, og indseet ikke slangen i svampeforbindingen. Dette kan tilstoppe
slangen og fa NPT-enhedens alarm til at lyde, og det kan medfare skade pd underliggende viscera.

1. Veelg det sted, hvor pad'en skal anlaegges. Tag specielt hensyn til vaeskeflow og slangens
placering for at give optimalt flow, og undga placering over knoglefremspring eller inde i
veevets folder.

2. Knib filmen, og klip et 2,5 em hul gennem filmen (ikke en revne) (fig. 14). 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.

w

Anlaeg en pad, der har en central disk og en omgivende ydre kleebende kappe.

« Fjern forsigtigt bagkleedningen pa bade lag 1 og lag 2 for at blotleegge klaebestoffet (fig. 15).

« Anbring pad-dbningen i den centrale disk direkte over hullet i filmen (fig. 16).
« Tryk let omkring den centrale disk og den ydre kappe for at sikre, at pad'en sidder helt fast.

4. Traek den bla flig tilbage for at fierne padstabiliseringslaget (fig. 17). Anlaeggelsen af
forbindingen er gennemfert.

BRUG AF V.A.C.° UNDERTRYKSTERAPI

=]

BEMARK: Kun til brug med undertryksterapi fra INFOV.A.C.™ eller V.A.CULTA™ NPT-enheder. Se
brugervejledningen til terapienheden for fuldstaendige oplysninger om brug.

BEMARK: Slangen til SENSAT.R.A.C.™ Pad er ikke kompatibel med hospitalsvakuumsystemer.

ADVARSEL: Laes al sikkerhedsinformation i forbindelse med undertryksterapi, for
terapien igangsaettes.

1. Tag beholderen ud af pakken, og szt den i terapienheden, indtil den klikker pa plads.

BEMARK: Abdominale sdr har ofte megen dreenage. Overvej at bruge 1000 cc/ml beholderen.
Serg for, at der er nok beholdere, og at de er let tilgeengelige.

FORSIGTIG: Det folgende skal tages i betragtning, nér 1000 cc/ml beholderen anvendes:
patientens starrelse, veegt og tilstand, sartypen, mulighederne for monitorering og plejesituationen.

BEMARK: Hvis beholderen ikke sidder helt pa plads, udsender terapienheden en alarm.

2. Tilslut slangen fra SENSAT.R.A.C.™ Pad'en til beholderens slange, og serg for, at klemmerne pa
begge slanger er dbne (fig. 18). Anbring klemmerne vak fra patienten.

3. Teend for terapienheden, og veelg en terapiindstilling med 125 mmHg og kontinuerlig tilstand
for at fa effektiv vaeskefjernelse. Indstillinger for undertryksterapi under 125 mmHg anbefales
ikke.

FORSIGTIG: Brug ikke intermitterende terapi/ DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ Terapi sammen
med ABTHERA ADVANCE™ Forbinding til det dbne abdomen.

4. Start terapien. Undersgg forbindingen for at sikre forseglingens integritet. Forbindingen skal
falde sammen og se rynket ud. Der ma ikke kunne hgres hvislende lyde. Hvis der er tegn pa,
at forbindingen ikke slutter teet, skal du kontrollere forseglingen af filmen og SENSATRA.C.™
Pad'en, slangeforbindelserne og beholderens tilkobling samt serge for, at klemmerne er dbne.
Fastger overskydende slange for at undga utilsigtet spaending pa slangen, som kan bryde
forseglingen.

Overvag vaesketab: Forbindingen er beregnet til effektivt at fierne vaeske fra det abdominale
kompartment og fordele undertryk jeevnt. Ved behandling af patienter med NPT-enheden skal
meengden af ekssudat i beholderen og slangen undersages jeevnligt.

Bledning: Patienter med abdominale sar skal overvages ngje for bledning, da disse

sar kan indeholde skjulte blodkar, der maske ikke er umiddelbart synlige. Hvis der
observeres pludselig eller gget bladning i forbindingen, slangen eller beholderen, skal
du straks slukke for undertryksterapi, udfgre de relevante foranstaltninger for at stoppe
blgdningen og kontakte laegen. Det er ikke formalet med undertryksterapi at forhindre,
minimere eller stoppe blgdning. (Se ADVARSLER, afsnittet Bledning).

AFHJALPNING AF ARSAGER TIL ALARMER

Alle alarmer fra terapienheden skal behandles sa hurtigt som muligt. Se brugervejledningen til
terapienheden for fuldstaendige oplysninger om afhjaelpning af alarmer.

I tilfeelde af en leekagealarm skal kilden til laekagen lappes med yderligere film for at sikre, at
forseglingen er teet.

FORSIGTIG: Daabdominalsdr er yderst ekssudative, ma undertryksterapi kun stoppes i forbindelse med
pleje af saret eller skift af forbindingen. Hvis terapien afbrydes, kan det bryde forseglingen.

FORBINDINGSSKIFT

Forbindingsskift skal foretages for hver 24 til 72 timer eller hyppigere baseret pa en kontinuerlig
vurdering af sdrets tilstand og patientens status. Overvej hyppigere forbindingsskift ved infektion og
abdominal kontaminering.

Se afsnittet Forhold ved anlaeggelse under ADVARSLER.

Nar forbindingen skiftes, skal alt forbindingsmateriale altid udskiftes med materiale fra en udbnet,
steril pakke.

FJERNELSE AF FORBINDINGEN

Brugte forbindinger skal fiernes og bortskaffes i henhold til institutionens protokoller. Efterse saret i
sin helhed, inklusive den parakoliske rende, for at sikre, at alle dele af forbindingen er blevet fiernet.
Hvis intraabdominal pakning bruges, kan pakningsmaterialet vaere mere tert end forventet. Vurder
pakningsmaterialet inden det fiernes, og rehydrer det eventuelt for at forhindre, at det klaeber til
eller beskadiger omgivende strukturer.

ADVARSEL: Se afsnittet Fjernelse af forbindingen under ADVARSLER.
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ABTHERA ADVANCE™

FORBAND FOR OPPEN BUK

BRUKSANVISNING

Far endast anvéndas till behandling med negativt tryck fran INFOV.A.C.™- eller V.A.C.ULTA™-
behandlingsenheter.

PRODUKTBESKRIVNING

ABTHERA ADVANCE™-férbandet for 6ppen buk i behandling med negativt tryck med INFOV.A.C.™-
och VACULTA™-behandlingsenheter ger ett aktivt system for temporar bukforslutning som
avldgsnar vatska fran bukhdlan och drar ihop sarkanter, vilket ger primar forslutning av fascian
samtidigt som bukinnehallet skyddas fran extern kontaminering.

SAKERHETSINFORMATION

VIKTIGT: Precis som for alla medicintekniska enheter som ordineras av ldkare kan underlatenhet
att kontakta ldkare, noga ldsa och folja all sakerhetsinformation och alla instruktioner for
behandlingsenheten och forbanden fore anvandning leda till att produkten inte fungerar pa

ratt satt. Det finns dven risk for allvarliga eller livshotande skador. Andra inte instéliningarna for
behandlingsenheten och anvénd inte behandlingsenheten utan anvisningar fran eller under
overinseende av klinisk vardgivare.

Alla engdngskomponenter for ABTHERA ADVANCE™-férband for ppen buk ar endast avsedda
fér engangsbruk. Ateranvandning av engéngskomponenter kan leda till kontaminering av saret,
infektion och/eller till att saret inte léker.

INDIKATIONER

ABTHERA ADVANCE™-férband for 6ppen buk ar avsett for temporar forslutning av bukvaggen dar
primar forslutning inte & maojlig och/eller upprepade bukingrepp ar nédvandiga. Foérbandet ar
avsett att anvandas vid 6ppna buksar med exponerade inre organ, inklusive men inte begransat
till abdominellt kompartmentsyndrom. Den avsedda vardmiljon ar en vélévervakad avdelning

pa sjukhus for akutvard, t.ex. intensivvardsavdelning. Bukforbandet kommer oftast att anvandas i
operationssalen.

KONTRAINDIKATIONER

Placera aldrig exponerat skummaterial i direkt kontakt med exponerade tarmar, organ, blodkérl
eller nerver. Skydda alltid vitala strukturer under behandling med det inre skyddsskiktet.

Patienter med Oppna buksér som innehaller icke-enteriska, e undersokta fistlar ska inte
behandlas med ABTHERA ADVANCE™-forband for 6ppen buk.

Studier av 6ppna bukbehandlingar har dokumenterats i fallrapporter och litteratur som utarbetats
av konsensus- och expertgrupper. Se avsnittet Referensforteckning i det har dokumentet.

VARNINGAR

Inte avsett for instillationsbehandling: Trots att det ar en vedertagen medicinsk metod att spola
en kontaminerad 6ppen bukhéla med fysiologisk koksaltldsning eller andra medicinska l&sningar &r
ABTHERA ADVANCE™-forbandet for 6ppen buk inte avsett for detta. KCl kan inte med ndgra studier
pavisa saker och effektiv anvandning med instillationsbehandling. Potentiella risker vid instillation

i Oppen buk ar:

« Instillation av vétska i buken utan aterstéllande av bukens vétskeinnehall kan leda till abdominellt
kompartmentsyndrom.

Instillation i buken av vatskor vars sakerhet och effektivitet inte testats fér denna metod kan leda
till allvarliga skador pa kroppshalor och inre organ.

- Instillation av ouppvéarmd vétska i stora kvantiteter kan orsaka hypotermi.

Anviénd endast SENSAT.R.A.C.™-pad: Vi rekommenderar inte under ndgra omstandigheter
utbyte av slangar, utbyte av SENSATR.A.C.™-pad eller avsteg fran foreskriven anvandning av
SENSAT.RA.C.™-pad for att instillera vétskor i 6ppen buk. Detta kan gora systemet mindre effektivt
och skada patienten.

Bl6dning: Patienter med buksar maste sta under aktiv 6vervakning med tanke pa
eventuell blodning eftersom saren kan innehalla dolda blodkérl, vilket kanske inte
alltid ar uppenbart. Om en plétslig eller tilitagande blodning upptécks i férband, slang
eller behallare maste behandlingen med negativt tryck avbrytas omedelbart, lampliga
atgarder vidtas for att stoppa blodningen och ansvarig ldkare kontaktas. Behandlingen
med negativt tryck dr inte avsedd att forebygga, minimera eller stoppa blédningar.

Hemostas maste uppnas fore placering av forband.
Foljande tillstadnd kan 6ka risken for livshotande blédning.
« Suturering och/eller anastomoser

« Trauma

« Stralning

«  Otillrécklig sarhemostas.

« Icke suturerande hemostasmedel (till exempel benvax, absorberbar gelatinsvamp eller
sarforsegling i sprayform) som appliceras i buken kan vid lagesrubbning 6ka risken for
blédning. Se till att sédana medel skyddas och inte flyttas oavsiktligt.

« Infektioner i buksér kan férsvaga inre organ och deras karlsystem vilket kan ka risken for blodning.
« Anvandning av antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare.

+ Benfragment eller vassa kanter kan punktera karl eller bukorgan. Var uppmarksam pa eventuella
forskjutningar i vavnadens, karlens eller organens relativa positioner i buksaret, vilket kan 6ka
risken for kontakt med vassa kanter.

Intraabdominell tryckévervakning: Laparotomi med placering av en temporar bukforslutning
eliminerar inte risken for en hojning av intraabdominellt tryck (IAP). Nar behandling med negativt
tryck anvénds ska IAP-6vervakning (for kliniska och diagnostiska tecken pa forhojt IAP) fortga enligt
vad som indikeras av patienttillstandet, i enlighet med standardmassig klinisk praxis och kliniska
riktlinjer. Om intraabdominell hypertension (IAH) eller abdominellt kompartmentsyndrom (ACS)
observeras eller misstanks ska du anteckna det intraabdominella trycket och stanga av enheten

for behandling med negativt tryck, och inte anvdnda negativt tryck ldngre. Nér den perforerade
svampen har expanderat helt ska du gora en ny matning av intraabdominellt tryck. Om IAH/ACS
kvarstar utan negativt tryck ska du sluta anvanda behandlingen med negativt tryck och behandla
det bakomliggande tillstdndet pa sddant satt som indikeras medicinskt.

Anvindning av inre skyddsskikt: Nar behandling med negativt tryck anvands maste du
sakerstélla att det inre skyddsskiktet helt técker alla exponerade inre organ och helt separerar

inre organ fran kontakt med bukvéggen. Placera det inre skyddsskiktet 6ver bukhinnenatet eller
exponerade inre organ, stoppa noggrant in det mellan bukvaggen och inre organ och kontrollera
samtidigt att det inre skyddsskiktet helt separerar bukvéggen fran inre organ.

Adherenser och fistelbildning: Uppkomsten av adherenser mellan inre organ och bukvagg kan
innebadra att fasciaférslutning blir svarare att uppna och att risken for fistelbildning okar, vilket ar
vanliga komplikationer hos patienter med exponerade inre organ.

Infektioner: Infekterade buksar bor dvervakas noga och kan eventuellt kréva tatare byten av
forband én for icke infekterade sar beroende pa olika faktorer som patientens och sarets tillstand
och behandlingens mal. Se instruktionerna for applicering av férband for mer information om hur
ofta forbanden bor bytas.

Placering av forband: Anvand alltid ett forband fran en o6ppnad och intakt sterilforpackning.
Tvinga inte in férbandsdelar i saret eftersom detta kan skada underliggande vavnad.

Borttagning av forband: Forbandsdelarna ar inte biologiskt absorberbara. Avldgsna alltid alla
forbandsdelar fran buken vid varje forbandsbyte.

Lat negativt tryck vara pa: Ldt inte ett forband sitta pa i mer an tva timmar om inte negativt
tryck &r pa. Om negativt tryck dr avstangt i mer an tva timmar maste forbandet bytas enligt
instruktionerna for applicering av forbandet. Applicera antingen ett nytt forband fran en o6ppnad
steril forpackning och starta negativt tryck igen eller applicera ett annat férband.

Defibrillering: Avldgsna sjélvhaftande séarfilm fran defibrilleringsomradet for att undvika att
overforingen av elektrisk energi hindras.

Akrylhiéfta: Sarfilmen har en sjélvhiftande akrylbeldggning som kan ge biverkningar hos patienter
som ar allergiska eller éverkénsliga mot akrylhafta. Om det &r kant att patienten ar allergisk eller
overkénslig mot sddana haftmaterial ska férbandet inte anvandas. Om eventuella tecken pa
allergisk reaktion eller éverkanslighet utvecklas, sésom rodnad, svullnad, utslag, nasselutslag eller
kraftig klada, ska behandlingen avbrytas och lamplig akutbehandling pabérjas. Om bronkospasm
eller allvarligare tecken pa allergisk reaktion uppstar maste férbandet avldgsnas och lamplig
akutbehandling paborjas.

Magnetresonanstomografi (MRT) - behandlingsenhet: Enheten for behandling med negativt

tryck dr inte MR-sdker. Anvand inte enheten i MR-miljo.

Magnetresonanstomografi (MRT) - ABTHERA ADVANCE™-férband fér 6ppen buk:
Forbandet for dppen buk kan sitta kvar pa patienten eftersom det utgdr en minimal risk i MR-miljo,
forutsatt att behandlingen med negativt tryck inte avbryts i mer an tva timmar. Se Lat negativt
tryck vara pa.

Hyperbar syrgasbehandling (HBO): Anvand inte enheten for behandling med negativt tryck i
overtryckskammare. Enheten for behandling med negativt tryck ér inte konstruerad for anvandning i
sadan miljo och bor betraktas som en brandfara. Nar enheten for behandling med negativt tryck
kopplats bort ska du antingen (i) ersatta férbandet med ett annat HBO-kompatibelt material under
HBO-behandlingen eller (ii) rdcka den @nde av SENSAT.R.A.C.™ Pad-slangen som ldmnas 6ppen med
torr gasvav. Under HBO-behandling far slangen inte forses med klamma. Lat inte ett férband sitta pa
i mer n tva timmar om inte negativt tryck ar pa. (Se avsnittet Lat negativt tryck vara pa.)

Appliceringsmiljo: Applicering och byten av férband bor utforas under strikt sterila forhallanden i
operationssalen. Om férbandsbytet utfors utanfor operationssalen maste det goras i en miljo som &r
utrustad for att ta hand om kritiska komplikationer (se avsnittet VARNINGAR) och dar strikt aseptisk
teknik kan anvandas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allménna forsiktighetsatgarder: For att minska risken for dverforing av blodburna patogener
ska allmanna forsiktighetsatgérder for infektionskontroll tillampas pa alla patienter, enligt sjukhusets
rutiner, oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus. Utéver handskar ska skyddsrock och
ansiktsskydd béras om det &r troligt att du kommer att exponeras for kroppsvatskor.

Intraabdominell packning: Nar intraabdominell packning anvénds i kombination med
behandling med negativt tryck kan packningsmaterialet vara torrare &n vantat. Kontrollera
packningsmaterialet innan det avldgsnas och aterfukta vid behov for att férhindra adherens eller
skador pa angransande strukturer.

Overvaka vitskevolymen: Forbandet &r utformat for att effektivt avldgsna vitska fran bukhalan
och jémnt distribuera negativt tryck. Nar patienten behandlas med negativt tryck bér volymen
exsudat i behadllare och slang undersokas ofta.

Patientens storlek och vikt: Patientens storlek och vikt maste beaktas ndar behandling med
negativt tryck ordineras. Ett initialt Idgt negativt tryck bor beaktas vid behandling av vissa
kortvuxna eller ldre patienter som riskerar att drabbas av vatskebrist eller dehydrering. Overvaka
vatskevolymen, inklusive volymen exsudat i bade slang och behallare. Den har behandlingen
kan innebéra att stora vatskevolymer avldgsnas och samlas upp. Slangvolym = cirka 25 ml frdn
SENSAT.R.A.C.™-pad till behdllare.

Ryggmairgsskada: Om patienten far autonom dysreflexi (en plotslig forandring av blodtryck eller
hjértfrekvens som svar pa stimulering av sympatiska nervsystemet) ska behandlingen med negativt
tryck avbrytas for att pa sa satt bidra till att minimera sensorisk stimulering.

Bradykardi: For minimering av risken for bradykardi far férbandet for 6ppen buk inte placeras i
narheten av vagusnerven.

Tarmfistel eller lackage: Vid behandling av 6ppen buk med férekomst av tarmfistlar maste
lakaren ta hansyn till risken for kontamination av buken om flédet inte isoleras eller behandlas pa
lampligt satt.

Skydda huden runt séret: Overvag att anvinda en hudvardsprodukt fér att skydda huden runt
saret. Var forsiktig sa att svampen inte ligger an mot oskadad hud. Skydda 6mtalig/skor hud runt
saret med ytterligare sarfilm, hydrokolloid eller annan transparent film.

«  Flera skikt av sarfilm kan minska MVTR (genomsléppshastighet for fukt), vilket i sin tur kan oka
risken for maceration.

«+ Vid tecken pa irritation eller dverkénslighet mot sarfilmen, skummet eller SENSAT.R.A.C.™ Pad-
slangen ska anvéndningen avbrytas och ldkare konsulteras.

« Foratt undvika att huden runt saret utsatts for trauma ska sarfilmen inte dras eller strackas over
svampforbandet i samband med applicering.

Om du har fragor om korrekt placering eller anvandning av ABTHERA ADVANCE™-férbandet for
Oppen buk kontaktar du din lokala KCl-representant.

FORBANDSAPPLICERING
DELARNA | ABTHERA ADVANCE™-FORBANDET FOR OPPEN BUK
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FORBEREDELSER AV SARET

VARNING! Lis all sakerhetsinformation gidllande ABTHERA ADVANCE™-forbandet for
oppen buk innan du bérjar forbereda saret. Kontrollera att tillracklig hemostas har
uppnatts for placeringen av forbandet (mer information finns i avsnittet Blodning under
VARNINGAR).

1. Vassa kanter eller benfragment méste avlagsnas fran sdromradet eller tackas 6ver (mer
information finns i avsnittet Blodning under VARNINGAR).

2. Spola buksaret och rengér huden runt saret enligt anvisningar.

3. Rengor och torka vavnaden runt saret och évervég att anvanda en hudvardsprodukt for att
skydda huden runt séret. Var forsiktig sa att inte svampen ligger an mot oskadad hud. Skydda
omtalig/skor hud runt saret med ytterligare sarfilm, hydrokolloid eller annan transparent film.

APPLICERING AV INRE SKYDDSSKIKT

Det inre skyddsskiktet ar forsett med dppningar for aktivt avidagsnande av vatska ndr negativt
tryck appliceras och ar utformat sd att skyddsskiktet kan placeras direkt 6ver bukhinnenétet eller
exponerade inre organ.

VARNING! Skummetidet inre skyddsskiktet dr inkapslat for att patientsikerheten
ska upprétthallas. Skydda alltid vitala strukturer med det inre skyddsskiktet under
behandling. Placera aldrig exponerat skummaterial i direkt kontakt med exponerade
tarmar, organ, blodkarl eller nerver.

Fig. 2
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1. Avldgsna innehallet ur innerpasen och vik upp det inre skyddsskiktet i ett sterilt falt. Bida
sidorna av det inre skyddsskiktet kan placeras pa bukhinnenétet eller pa inre organ.

2. Placera forsiktigt det inre skyddsskiktet éver den 6ppna bukhélan (fig. 1).

w

Faststall hur forbandet ska placeras for den specifika appliceringen. Om det inre skyddsskiktet
ska placeras runt slangar, drénage eller ligamentum falciforme (det skarformade
leverligamentet) klipper du endast mellan skumbitarna (fig. 2). (Klipp inte for ndra eller genom
skumbitarna). Rikta in det inre skyddsskiktet innan du klipper till det.

4. Anpassa storleken pa det inre skyddsskiktet genom att vika eller klippa enligt beskrivning i
foljande avsnitt.

Anpassa storleken pa det inre skyddsskiktet genom att vika det

Fig.3
e

1. Hall forbandet i kanten och lyft upp det nagot. Sénk sedan férbandet Gver de parakoliska
rannorna samtidigt som du forsiktigt och jamnt stryker ut forbandet med den andra handen
(fig. 3). Vik upp eventuellt 6verflodigt material pa det inre skyddsskiktet.

2. Fortsatt med att placera det inre skyddsskiktet mellan bukvagg och interna organ (fig. 4) i hela
bukhdlan. Malet &r att sakerstélla att alla inre organ &r skyddade.

Anpassa storleken pa det inre skyddsskiktet genom att klippa till det
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1. Klipp till det inre skyddsskiktet, bort fran sdret och genom de stora fyrkantiga skumbitarnas
mittpunkt, med en steril sax (fig. 5A). Klipp inte genom de smala angransande flikarna mellan
de stora fyrkantiga skumbitarna.

Fig.5
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. Kldm ihop aterstaende halft av den fyrkantiga skumbiten och angransande flik och dra.
Skummet och fliken separeras vid nésta fyrkantsbit (fig. 5B). P& sd satt sakerstalls att det inre
skyddsskiktets kant tacker den exponerade svampkanten (fig. 5C) och att svampen inte
kommer i kontakt med organ (se VARNING ovan).

w

. Dokumentera hur manga skumbitar som avldgsnats och att varje bit hanterats pa ratt satt och
tagits bort fran sarhalan.

VIKTIGT! Rivinte skummet bver sdret, eftersom fragment kan falla ned i det. Gnugga eller trimma
svampen, pd avstand fran sdret, och avidgsna alla fragment for att sdkerstdilla att I6sa partiklar inte
kan falla in i eller Iimnas kvar i saret efter borttagning av férbandet.



APPLICERING AV PERFORERAD SVAMP

APPLICERING AV SENSAT.R.A.C.™-PAD

Fig. 8 \\

Fig.6 Fig.7

Funktionen hos den perforerade svampen (fig. 6) som medfoljder ABTHERA ADVANCE™-férbandet
for Oppen buk &r att:

« Overfora negativt tryck frdn enheten for behandling med negativt tryck till det inre skyddsskiktet
for att framja aktivt véatskeavldgsnande.

« skapa medial tension vid komprimering av skum for att bibehélla fasciaytan.

1. Riv eller klipp den perforerade svampen till dnskad storlek enligt bilden ovan (fig. 7).
Svampférbandet ska passas in direkt dver det inre skyddsskiktet och ha kontakt med
sarkanterna. Var forsiktig sa att inte svampforbandet ligger an mot oskadad hud. En av eller
bada medféljande perforerade svampar kan anvandas, beroende pa sarets form.

2. Placera forsiktigt den perforerade svampen i sarhalan éver det inre skyddsskiktet (fig. 8).

OBS! Setill att skumbitar som placerats bredvid varandra har kontakt med varandra sa att
negativt tryck fordelas jamnt.

OBS! Rdkna alltid hur mdnga skumbitar som totalt anvéints och dokumentera antalet pa
sdrfilmen och i patientjournalen.

APPLICERING AV SARFILM

Fig.9 Fig. 10 Fig. 11

1. Halli sarfilmen for dppen buk och dra delvis tillbaka den ena sidan av skikt 1 sa att den
sjalvhaftande ytan frildggs (fig. 9). Hall undan fliken av skikt 1 sa att den inte fastnar
i sarfilmen igen.

2. Placera sarfilmens sjélvhaftande sida nedat sa att den técker svampférbandet och oskadad
hud, och se till att sarfilmen tacker minst 8-10 cm av intakt vavnad runt séret (fig. 10).
Anvand eventuellt dverskott av sarfilm for att forsluta besvarliga omraden om det behovs.

OBS! Foratt undvika traumatisering av huden runt scret far sarfilmen inte dras eller spdnnas
over svampforbandet. Minimera forekomsten av veck och rynkor eftersom dessa kan ge upphov till
lickage av negativt tryck (se avsnittet Skydda huden runt sdret | FORSIKTIGHETSATGARDER).

w

Avldgsna resten av skyddsfilmen 6ver flik 1 och klappa runt sarfilmen for att se till att
forslutningen ar tat.

P

Avlagsna det gronrandiga stabiliseringsskiktet 2 (fig. 11).
5. Avldgsna de perforerade bla hanteringsflikarna fran sarfilmen (fig. 12).

OBS! Om flera bitar sdrfilm anvédnds mdste du se till att srfilmernas kanter verlappar varandra
sa att forslutningen blir tét (fig. 13).

OBS! Skdrinte av pad-enheten och for inte in slangen i svampforbandet. Det kan téppa till slangen och
orsaka larm i enheten for behandling med negativt tryck eller skada underliggande inre organ.

1. Vdlj appliceringsplats for pad-enheten. Ta sarskild hansyn till vétskeflodet och slangens
placering for optimalt flode och undvik placering éver utstickande ben eller i vévnadsveck.

2. Nyp ihop sarfilmen och klipp ett 2,5 em hal (inte en skara) genom sarfilmen (fig. 14). Det ar
inte ndédvandigt att klippa in i svampforbandet.

OBS! Klipp inte en skdra utan ett runt hdl, eftersom en skdra kan forsluta sig sjcilv under
behandlingen.

3. Applicera pad-enheten, som har en central skiva och en omgivande sjalvhaftande ytterkant.
« Avldgsna bade skyddsskikt 1 och 2 forsiktigt for att friligga den sjélvhaftande ytan (fig. 15).
« Placera pad-enhetens 6ppning pa den centrala skivan rakt 6ver halet i sarfilmen (fig. 16).
« Tryck forsiktigt pa den centrala skivan och ytterkanten sé att pad-enheten faster helt.

4. Dratillbaka den bla fliken for att avidgsna stabiliseringsskiktet fran pad-enheten (fig. 17).
Appliceringen av forbandet ar klar.

V.A.C.° - BEHANDLING MED NEGATIVT TRYCK
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OBS! fdrendast anvdndas till behandling med negativt tryck frén behandlingsenheterna INFOV.A.C.™
och VA.CULTA™. Se behandlingsenhetens bruksanvisning for fullstédndiga anvéndarinstruktioner.

OBS! SENSAT.RA.C.™ Pad-slangarna dr inte kompatibla med vakuumsystem pd sjukhus.

VARNING! Lis all sikerhetsinformation géllande systemet for behandling med negativt
tryck innan du pabérjar behandlingen.

1. Ta ut behdllaren fran forpackningen och sétt i den i behandlingsenheten sé att den lases
pa plats.

OBS!  Buksdr ger ofta stora mcingder drcineringsvcitska. Overvdg att anvénda en behdllare pé
1000 ml. Se till att tillrcickligt manga behdllare finns ndra till hands.

VIKTIGT! Beakta patientens storlek och vikt, tillstand, typ av sar, évervakningsmdjligheter och
vdrdmiljé innan du anvénder en behdllare pa 1 000 ml.

OBS! Om behdllaren inte sitter fast ordentligt avger behandlingsenheten ett larm.

2. Anslut SENSAT.R.A.C.™ Pad-slangen till behéllarslangen och se till att klimmorna pa slangarna ér
Oppna (fig. 18). Placera kldmmorna utom rackhall for patienten.

3. SIa pa strommen till behandlingsenheten och vdlj 125 mmHg, laget for kontinuerlig behandling,
for effektivt vétskeavldgsnande. Behandlingsinstéliningar for negativt tryck under 125 mmHg
rekommenderas inte.

VIKTIGT! Anvdnd inte intermittent behandling/DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandling med
ABTHERA ADVANCE™-férband fér éppen buk.

4. Starta behandlingen. Kontrollera att férbandet &r vél forslutet. Forbandet ska vara komprimerat
och ha ett skrynkligt utseende. Inget visslande ljud ska férekomma. Om det finns ndgot
tecken pa att forbandet inte ar val forslutet kontrollerar du sarfilms- och SENSAT.RA.C.™ Pad-
forslutningarna, slanganslutningarna, inforingsstallet for behallaren samt att klammorna &r
Oppna. Fast alla dverflodiga slangdelar for att forhindra spanningar i slangen, ndgot som kan
forsamra forseglingen.

Overvaka vitskevolymen: Forbandet for dppen buk &r utformat for att effektivt avldgsna vétska
fran bukhdlan och jamnt distribuera negativt tryck. Nér patienten behandlas med enheten for
behandling med negativt tryck bor volymen exsudat i behallare och slang undersokas ofta.

Bl6dning: Patienter med buksar maste sta under aktiv 6vervakning med tanke pa
eventuell blodning eftersom saren kan innehalla dolda blodkérl, vilket kanske inte
alltid &r uppenbart. Om en plétslig eller tilitagande bl6dning upptécks i forband, slang
eller behallare maste behandlingen med negativt tryck avbrytas omedelbart, lampliga
atgarder vidtas for att stoppa blodningen och ansvarig ldkare kontaktas. Behandlingen
med negativt tryck &r inte avsedd att forebygga, minimera eller stoppa blédningar. (Se
avsnittet Blodningar i VARNINGAR).

LARMHANTERING

Alla larm frdn behandlingsenheterna ska atgérdas inom en kort tid efter att de genererats. Se
behandlingsenhetens bruksanvisning for fullstandig information om larmhantering.

Om ett ldckagelarm genereras ska kallan till lackaget tatas med ytterligare sarfilm for att sékerstalla
en saker tatning.

VIKTIGT! Eftersom bukskador dr sa kraftigt vitskande bér behandlingen med negativt tryck endast
avbrytas for sarvard och forbandsbyte. Avbrott i behandlingen kan skada forseglingen.

BYTE AV FORBAND

Forbandet skall bytas med 24 till 72 timmars mellanrum eller oftare baserat pa kontinuerlig
beddmning av sérets tillstdnd och patientens kliniska status. Overvag tétare byten av férband om
infektion forekommer eller vid kontamination av buken.

Mer information finns i avsnittet Appliceringsmiljé under VARNINGAR.

Anvénd alltid férbandsdelar fran en o6ppnad sterilférpackning nar du byter ut férbandet for 6ppen buk.

BORTTAGNING AV FORBAND

Avldgsna och kassera det anvanda forbandet enligt sjukhusets rutiner. Gor en fullstandig inspektion
av saret, inklusive de parakoliska rannorna, for att sakerstélla att alla férbandsdelar har avidgsnats.
Om intraabdominell packning anvands kan packningsmaterialet vara torrare &n forvantat.
Kontrollera packningsmaterialet innan det avldgsnas och aterfukta vid behov for att forhindra
adherens eller skador pa angrénsande strukturer.

VARNING! Se avsnittet Borttagning av forband under VARNINGAR.

FORKLARING AV SYMBOLER SOM ANVANDS
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Forvaras torrt

Rakna och anteckna alltid antalet
svampbitar som anvants i saret.
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ABTHERA ADVANCE™
CURATIVO PARA ABDOME ABERTO
INSTRUCOES DE USO

Somente para uso com Terapia com Pressao Negativa aplicada pelas Unidades de Terapia
INFOV.A.C.™ ou V.A.CULTA™

DESCRICAO DO PRODUTO

O Curativo para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™, quando usado com Terapia com Pressao
Negativa aplicada pelas Unidades de Terapia INFOV.A.C.™ e V.A.CULTA™, fornece um sistema ativo
de sutura abdominal temporaria, criado para remover fluidos da cavidade abdominal e aproximar
as bordas do ferimento, ajudando a obter a sutura fascial priméaria e a0 mesmo tempo proteger o
contetdo abdominal de contaminagdes externas.

INFORMAGOES DE SEGURANGA

IMPORTANTE: assim como para qualquer dispositivo médico de prescricdo, deixar de consultar
um médico 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 gerar um desempenho inadequado
do produto e riscos de lesdes graves ou fatais. Ndo ajuste as configuragdes da unidade de terapia
nem execute aplicacoes de terapia sem as orientacdes ou a supervisao de um profissional clinico
de saude.

Todos os componentes descartaveis dos Curativos para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™
devem ser utilizados uma Unica vez. A reutilizacdo de componentes descartaveis pode provocar
contaminagao, infec¢ao e/ou nao cicatrizagéo da leséo.

INDICACOES DE USO

O Curativo para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™ é indicado para transposicdes tempordrias
das aberturas de paredes abdominais no caso de impossibilidade de executar a sutura primdria e/
ou necessidade de repetir as entradas abdominais. Este curativo é destinado para uso em lesées
abdominais abertas com visceras expostas, inclusive, entre outras, a sindrome compartimental
abdominal. O ambiente de tratamento a que se destina é uma érea atentamente monitorada em
tratamento hospital intensivo, como nas UTls. Na maioria das vezes, o curativo abdominal serd
aplicado na sala de cirurgia.

CONTRAINDICACOES

Nunca coloque material de esponja exposta em contato direto com 6rgaos, vasos sanguineos,
nervos ou intestino expostos. Proteja as estruturas vitais com a Camada de Protecao Visceral
durante todo o procedimento da terapia.

Pacientes com lesdes abdominais abertas e fistulas nao-entéricas nao exploradas nao devem ser
tratados com os Curativos para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™.

O controle do abdémen aberto tem sido documentado em relatérios de caso e na literatura de
painel de consenso. Consulte a secéo Lista de Referéncias neste documento.

ADVERTENCIAS

Néao deve ser usado com Terapia de Instilacdo: Embora seja aceito na pratica médica lavar a
cavidade abdominal contaminada aberta com solugao salina ou outros fluidos médicos, o Curativo

para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™ ndo foi criado para este fim e a KCl ndo tem estudos
que possam dar respaldo a seu uso seguro e eficaz com terapia de instilagdo. Os riscos potenciais da
instilacdo de fluidos em abddmen aberto incluem:

« Ainstilagao de fluidos no abdémen sem recuperagéo suficiente do fluido pode gerar sindrome
compartimental abdominal.

A instilagdo de fluidos no abddmen sem a verificagao de seguranga e eficacia com esta aplicagdo
pode produzir danos graves em érgéos solidos ou visceras ocas.

» Ainstilagdo de fluido ndo aquecido em grandes quantidades pode gerar hipotermia.

Use somente o coletor SENSAT.R.A.C.™: a substituicao por qualquer outra tubulacao, a
adulteragao do coletor SENSAT.R.A.C.™ ou a ndo aplicacdo correta do coletor SENSATRA.C™
conforme prescrita para fins de instilacdo de fluidos em abdémen aberto ndo é recomendada em
nenhuma circunstancia. Isso pode levar a perda de eficécia do sistema ou a dano ao paciente.

Hemorragia: pacientes com lesoes abdominais devem ser monitorados atentamente
quanto a hemorragias, pois essas lesdes podem conter vasos sanguineos escondidos que
talvez nao sejam facilmente perceptiveis. Caso seja observado aumento da hemorragia
ou hemorragia subita no curativo, na tubulacao ou no reservatorio, interrompa
imediatamente a Terapia com Pressao Negativa, tome as medidas necessarias para cessar
a hemorragia e entre em contato com o médico. A Terapia com Pressdao Negativa nao foi
desenvolvida para prevenir, minimizar ou cessar hemorragias.

A heméstase deve ser atingida antes da colocacao do curativo.

As condig¢oes a seguir podem aumentar o risco potencial de hemorragia fatal.
+ Sutura e/ou anastomose

« Trauma

« Radiacéo

+ Hemdstase inadequada da leséo

+ Agentes hemostaticos ndo suturados (por exemplo, cera éssea, esponja gelatinosa absorvivel ou
selante de lesdes em spray) aplicados em um abdémen podem, se forem expelidos, aumentar o
risco de hemorragia. Evite que esses agentes sejam expelidos.

+ Ainfeccdo em uma lesdo abdominal pode enfraquecer érgdos viscerais e a vasculatura
associada, o que pode aumentar a suscetibilidade a hemorragia.

« Utilize anticoagulantes ou inibidores de agregagdo de plaquetas.

« Fragmentos 6sseos ou bordas afiadas podem puncionar vasos ou érgaos abdominais. Cuidado
com possiveis deslocamentos na posicdo relativa de tecidos, vasos ou érgéos na lesao
abdominal que possam aumentar a possibilidade de contato com bordas afiadas.

Monitoramento da pressao intra-abdominal: a laparotomia com a inser¢do de uma sutura
abdominal tempordria nao elimina a possibilidade de elevacdo da pressao intra-abdominal (IAP). Ao
usar a Terapia com Pressdo Negativa, 0 monitoramento da pressao intra-abdominal (IAP) (para sinais

ou sintomas clinicos ou diagndsticos de IAP elevada) deve prosseguir conforme indicado pelo estado
do paciente, de acordo com as praticas e orientacdes clinicas institucionais. No caso de constatacao

ou suspeita de hipertensdo intra-abdominal (IAH) ou da sindrome compartimental abdominal (SCA),
observe as pressoes intra-abdominais e desligue a Unidade de Terapia com Pressdo Negativa para cessar
a pressdo negativa. Apos expandir totalmente o curativo perfurado, obtenha novas medicoes da presséo
intra-abdominal. Se a hipertensao intra-abdominal/ACS persistir sem presséo negativa, interrompa o uso
da Terapia com Pressao Negativa e trate a condigao subjacente conforme clinicamente indicado.

Uso da Camada de Protecao Visceral: ao usar a Terapia com Pressao Negativa, certifique-se
de que a Camada de Protecdo Visceral cubra completamente toda a viscera exposta e separe
completamente a viscera do contato com a parede abdominal. Coloque a Camada de Protecao
Visceral sobre o omento ou 0s ¢rgdos internos expostos e, cuidadosamente, acomode-a entre
a parede abdominal e os 6rgéos internos, certificando-se de que a Camada de Protecéo Visceral
separe completamente a parede abdominal dos érgaos internos.

Adesdes e desenvolvimento de fistulas: a formacdo de adesoes da viscera na parede abdominal
pode reduzir a probabilidade de reaproximagao fascial e aumentar o risco de desenvolvimento de
fistula, complicagdes comuns em pacientes com as visceras expostas.

Infeccdo: as lesdes abdominais infeccionadas devem ser monitoradas atentamente e podem exigir
trocas de curativo mais frequentes do que lesdes néo infeccionadas, dependendo de fatores, como
a condicao do paciente, o estado da lesao e as metas de tratamento. Consulte as instrugdes de
aplicacao de curativo para obter detalhes sobre a frequéncia de troca de curativos.

Colocagao do curativo: sempre use curativos de embalagem estéril que néo esteja aberta ou
danificada. Nao force nenhum componente do curativo na leséo, o que pode danificar o tecido
subjacente.

Remocao do curativo: os componentes do curativo néo sao bioabsorviveis. Em cada troca,
remova sempre do abddémen todos os componentes do curativo.

Mantenha a Pressao Negativa ativada: nunca deixe o curativo no lugar sem ativar a Pressao
Negativa por mais de duas horas. Se a Pressao Negativa permanecer desativada por mais de duas
horas, troque o curativo como mostrado nas instrugdes de uso. Aplique um novo curativo de uma
embalagem estéril fechada e reinicie a Pressao Negativa ou aplique um curativo alternativo.

Desfibrilagao: remova a pelicula adesiva da drea de desfibrilagdo para evitar a inibigao da
transmissao de energia elétrica.

Adesivo acrilico: a pelicula adesiva possui um revestimento adesivo de acrilico, que pode
apresentar risco de reagdo adversa em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a adesivos
acrilicos. Se o paciente tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida a tais adesivos, ndo use o
curativo. Caso aparega algum sinal de reagao alérgica ou hipersensibilidade, como vermelhidéo,
tumefagdo, erupcéo, urticaria ou prurido intenso, interrompa o uso e providencie tratamento
meédico de emergéncia apropriado. Se broncoespasmo ou sinais mais sérios de reacdo alérgica
aparecerem, remova o curativo e providencie atendimento médico de emergéncia apropriado,
conforme indicado.

Exame de Ressonancia Magnética (RM) - Unidade de Terapia: a Unidade de Terapia com
Pressao Negativa nao deve ser usada em RM. Néo leve o dispositivo para um ambiente de RM.

Exame de Ressonancia Magnética (RM) - Curativo para Abdome Aberto ABTHERA
ADVANCE™: o curativo pode permanecer no paciente com risco minimo em um ambiente de RM,
assumindo que o uso da Terapia com Pressdo Negativa nao seja interrompido por mais de duas
horas; consulte a secdo Mantenha a Pressdao Negativa Ativada.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): ndo coloque a unidade de terapia com pressdo negativa em
uma camara de oxigénio hiperbdrica. A unidade de terapia com pressao negativa nao foi concebida
para esse ambiente e deve-se considerar o perigo de incéndio. Apos desconectar a unidade

de terapia com pressao negativa, (i) substitua o curativo por outro material compativel com OHB
durante o tratamento hiperbarico ou (i) cubra a extremidade sem presilha da tubulagéo do Coletor
SENSATR.A.C™ com gaze seca. Em Oxigenoterapias hiperbdricas (OHB), a tubulagdo ndo deve estar
com presilha. Nunca deixe um curativo no local sem pressao negativa ativa por mais de duas horas
(consulte a secdo Mantenha a pressao negativa ativada).

Configuracao de aplicacdo: a aplicacao e a troca do curativo devem ser realizadas sob rigorosas
condigdes estéreis em um ambiente cirdrgico. Se a troca de curativos for realizada fora de um
ambiente cirlirgico, ela deverd ser realizada em um ambiente equipado para lidar com a ocorréncia
de complicacées criticas (consulte a secio ADVERTENCIAS) e em que seja possivel utilizar técnica
asséptica rigorosa.

PRECAUGOES

Precaucgées convencionais: para reduzir o risco de patdégenos transmitidos pelo sangue, aplique
em todos os pacientes as precau¢des convencionais para controle de infec¢des, segundo o protocolo
da instituicao, a despeito de diagnéstico ou estado presumido da infecgao. Além de luvas, use jaleco e
6culos de seguranca se houver probabilidade de exposicao a fluidos corporais.

Tamponamento intra-abdominal: ao utilizar o tamponamento intra-abdominal com Terapia com
Pressdo Negativa, talvez o material do tamponamento esteja mais seco do que o previsto. Avalie

o material do tamponamento antes da remocéo e, se necessario, reidrate para evitar aderéncia ou
danos nas estruturas adjacentes.

Monitorar a saida de fluidos: o curativo foi desenvolvido para remover, de forma eficiente, o
fluido do compartimento abdominal e distribuir uniformemente a presséo negativa. Ao tratar
pacientes com Terapia com Pressdo Negativa, o volume de exsudato no reservatério e na tubulagao
deve ser examinado com frequéncia.

Tamanho e peso do paciente: ao prescrever a Terapia com Pressdo Negativa, é necessario
considerar o tamanho e o peso do paciente. Uma pressao negativa inicial inferior deve ser
considerada em determinados pacientes idosos ou pequenos, que correm risco de desidratagao ou
esgotamento de fluido. Monitore a saida de fluido, incluindo o volume de exsudato no reservatorio
e na tubulagéo. Essa terapia tem o potencial de remover e coletar grandes volumes de fluido.
Volume do tubo = aproximadamente 25 ml do coletor SENSAT.R.A.C.™ ao reservatério.

Lesdao da medula espinhal: se um paciente sofrer de disrreflexia autdbnoma (mudancas repentinas
na pressao sanguinea ou na frequéncia cardiaca em resposta ao estimulo do sistema nervoso
simpatico), interrompa a Terapia com Pressao Negativa para ajudar a minimizar o estimulo sensorial.

Bradicardia: para minimizar o risco de bradicardia, ndo se deve aplicar o curativo nas proximidades
do nervo vago.

Fistula entérica ou vazamento: ao tratar um abdémen aberto com fistulas entéricas, os médicos
devem considerar a possibilidade de contaminagao abdominal se o efluente nao for isolado e
cuidado de forma apropriada.

Protecéo da pele perilesional: considere usar um produto de preparo da pele para proteger
a pele perilesional. Ndo permita que a esponja se sobreponha a pele intacta. Proteja a pele
perilesional fragil/fridvel com pelicula adesiva adicional, hidrocoloide ou outra pelicula transparente.

» Muitas camadas de pelicula podem diminuir a taxa de transmissao de vapor de umidade, o que
pode aumentar o risco de maceracgéo.

« Seaparecem sinais de irritacdo ou sensibilidade a pelicula adesiva, a esponja ou a tubulacéo do
coletor SENSAT.R.A.C.™, 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 aplicagdo da pelicula.

Se houver alguma duvida quanto a colocagao ou utilizagao apropriada do Curativo para Abdome
Aberto ABTHERA ADVANCE™, entre em contato com seu representante clinico da KCl.

APLICACI:\O DO CURATIVO
ABTHERA ADVANCE™ - COMPONENTES DOS CURATIVOS PARA ABDOME ABERTO

Coletor
SENSATRA.C™ (1)

PREPARACAO DA LESAO

ADVERTENCIA: Consulte todas as Informagées de Seguranca dos Curativos para Abdome
Aberto antes de iniciar a preparacao da lesao. Certifique-se de haver hemdstase adequada
antes de colocar o curativo (consulte a segdo Hemorragia em ADVERTENCIAS).

Curativo
Perfurado (2)

Pelicula
adesiva (4)

Camada
de Protegao Visceral (1)

1. E necessario eliminar ou cobrir bordas afiadas ou fragmentos ¢sseos da érea da lesdo (consulte
a secdo Hemorragia em ADVERTENCIAS).

2. Irrigue a lesdo abdominal e limpe a pele perilesional conforme indicado.

3. Limpe e seque o tecido perilesional. Considere o uso de um produto de preparo da pele para
proteger a pele perilesional. Nao permita que a esponja se sobreponha a pele intacta. Proteja
a pele perilesional fragil/fridvel com pelicula adesiva adicional, hidrocoloide ou outra pelicula
transparente.

APLICAGAO DA CAMADA DE PROTEGCAO VISCERAL

A Camada de Protecao Visceral é fenestrada para permitir a remogao de fluido ativo quando a
pressdo negativa € aplicada e foi projetada para permitir a aplicagdo desta camada diretamente
sobre 0 omento ou 0s 6rgaos internos expostos.

ADVERTENCIA: A esponja na Camada de Protegao Visceral é encapsulada para a
seguranca do paciente. Proteja as estruturas vitais com a Camada de Protegao Visceral
durante todo o procedimento da terapia. Nunca coloque material de esponja exposta em
contato direto com 6rgaos, vasos sanguineos, nervos ou intestino expostos.

Fig. 2

\

-

Remova o contetido do saco interno e desdobre a Camada de Protegao Visceral em um campo
estéril. Qualquer lado da Camada de Protecao Visceral pode ser colocado sobre o omento ou
a viscera.

L

Coloque cuidadosamente a Camada de Protecdo Visceral sobre a cavidade abdominal
aberta (Fig. 1).

3. Determine a orientagdo do curativo para a aplicacao especifica. Se a Camada de Prote¢ao
Visceral for colocada ao redor de tubos, drenos ou do ligamento falciforme, corte somente
entre as extensdes da esponja (Fig. 2). Nao corte proximo ou pelas extensdes da esponja.
Oriente corretamente a Camada de Protecao Visceral antes de cortar.

4. Ajuste o tamanho da Camada de Protecdo Visceral dobrando-a ou cortando-a conforme
descrito nas secdes a sequir.

Dobrar a Camada de Protecéao Visceral

Fig.3

-

Segure o curativo pela extremidade, levantando-o levemente. Feito isso, abaixe lentamente

0 curativo sobre a goteira paracolica e, usando a outra méo, empurre suavemente o curativo
para baixo (Fig. 3). Dobre qualquer excesso da Camada de Protecao Visceral para cima e sobre
si mesma.

o

Continue colocando a Camada de Protecdo Visceral entre a parede abdominal e os 6rgdos
internos (Fig. 4) por todo o compartimento abdominal. O objetivo é garantir uma cobertura
completa de toda a viscera.

Cortar a Camada de Protecao Visceral

R HG

Fig.5

1. Corte a Camada de Protecdo Visceral, de forma afastada da lesao, pelo centro dos quadrados
de esponja grandes usando tesouras esterilizadas (Fig. 5A). N&o corte pelas abas de conexao
estreitas entre os grandes quadrados de esponja.

2. Pince a metade do quadrado de esponja remanescente e sua lingueta de conexao e puxe.
A esponja e a lingueta ficaréo separadas no préximo quadrado (Fig. 5B). Isso garante que as
extremidades da Camada de Protecao Visceral cubram as bordas expostas da esponja (Fig. 5C)
e que a esponja nao entre em contato com os érgaos (consulte a ADVERTENCIA acima).

3. Documente o nimero de extensdes de esponja removidas e certifique-se de que cada parte
tenha sido devidamente descartada para fora da cavidade da lesdo.

CUIDADO: Ndo rasgue a esponja sobre a lesao para que fragmentos ndo caiam nela. Esfreque ou
apare a esponja longe da leséo, removendo quaisquer fragmentos ou particulas soltas para garantir
que ndo caiam ou sejam deixados na lesGo no momento da remogdo do curativo.



Referéncias disponiveis sob solicitagdo. Entre em contato com a KCl pelo telefone 1-800-275-4524
(nos EUA).

APLICAGAO DO CURATIVO PERFURADO

APLICAGAO DO COLETOR SENSAT.R.A.C.™

4. Inicie a terapia. Verifique a integridade da vedagao do curativo. O curativo deve estar retraido e
ter uma aparéncia enrugada. Ndo pode haver sons de vazamento. Se houver alguma evidéncia
de falta de integridade, verifique as vedacdes do Coletor SENSAT.RA.C.™ e da pelicula adesiva,
as conexdes da tubulacédo e a insercdo do reservatorio; as presilhas devem estar abertas.
Assegure-se de que exista sobra de tubos para prevenir tensdo inadvertida na tubulagao, que
pode romper a vedacgao.

Kaplan M. Managing the open abdomen. Ostomy Wound Management, janeiro de 2004;

50 (1A suppl); C2, 1-8

Kaplan M, Banwell P, Orgill DP, Ivatury RR, Demetriades D, Moore FA, Miller P, Nicholas J, Henry S,
Guidelines for the Management of the Open Abdomen. LESOES. Outubro de 2005; 17 (Suppl 1); S1524

Garner GB, Ware DN, Cocanour CS, Duke JH, McKinley BA, Kozar RA, Moore FA. Vacuum-assisted
wound closure provides early fascial reapproximation in trauma patients with open abdomens.
The American Journal of Surgery, dezembro de 2001; 182 (6); 630-8

Monitorar a saida de fluidos - O curativo foi desenvolvido para remover, de forma eficiente,

o fluido do compartimento abdominal e distribuir uniformemente a pressao negativa. Ao tratar
pacientes com a Unidade de Terapia com Pressdo Negativa, o volume de exsudato no reservatério e
na tubulagdo deve ser examinado com frequéncia

Fig. 8 \\

Barker DE, Kaufman HJ; Vacuum Pack Technique of Temporary Abdominal Closure; A 7-Year
Experience with 112 Patients. Apresentado na 592 Reunido Anual da American Association
for the Surgery of Trauma. 16 a 18 de setembro de 1999. Boston, Massachusetts.

Fig. 6 Fig.7 Hemorragia: pacientes com les6es abdominais devem ser monitorados atentamente
quanto a hemorragias, pois essas lesdes podem conter vasos sanguineos escondidos que
talvez nao sejam facilmente perceptiveis. Caso seja observado aumento da hemorragia
ou hemorragia subita no curativo, na tubulacao ou no reservatorio, interrompa
imediatamente a Terapia com Pressao Negativa, tome as medidas necessarias para
cessar a hemorragia e entre em contato com o médico. A Terapia com Pressao Negativa
néao foi desenvolvida para prevenir, minimizar ou cessar hemorragias. (Consulte a secao

ADVERTENCIAS, Hemorragia).

O curativo perfurado (Fig. 6) fornecido com o Curativo para Abdome Aberto ABTHERA ADVANCE™

deve ser usada para: Brock WB, Barker DE; Temporary Closure of Open Abdominal Wounds; The Vacuum Pack.

Apresentado na 662 Reunido Cientifica Anual do Southeastern Congress, Lake Buena Vista,
Flérida. 6 a 10 de fevereiro de 1994

- Transferir a pressao negativa da Unidade de Terapia com Pressdo Negativa para a Camada de
Protecéo Visceral e promover a remogao de fluido ativo.

Sherck J, Seiver A; Covering the “Open Abdomen”; A Better Technique. Apresentado como um Poster

na 662 Reunido Cientifica Anual e no Programa do Curso de Pés-graduagéo. Southeastern Surgical

Congress. Atlanta, Gedrgia. 31 de janeiro a 4 de fevereiro de 1998.

INFORMAGOES DE CONTATO

Em caso de duvidas relacionadas ao produto, a manutenc¢do ou para obter mais informacoes sobre
os produtos e servicos da KCl, contate a KCl diretamente ou um representante autorizado, ou:

» Fornecer tensdo medial ao retrair o curativo de modo a manter o dominio fascial.

1. Rasgue ou corte o curativo perfurado no tamanho necessario, como mostrado acima (Fig. 7).
O curativo deve encaixar diretamente acima da Camada de Protecao Visceral e manter contato
com todas as extremidades da leséo. Néo permita que o curativo se sobreponha a pele intacta.
Uma ou ambas as partes do curativo perfurado fornecido podem ser usadas, dependendo do
perfil da leséo.

RESOLUCOES DE ALARME

Todos os alarmes da unidade de terapia devem ser verificados periodicamente. Consulte o manual
do usuério da unidade de terapia para obter instru¢des de uso completas sobre alarme.

OBSERVACAO:  Ndo corte o coletor nem insira a tubulacdo no curativo de esponja. Isso pode obstruir
atubulagdo e ativar o alarme na Unidade de Terapia com Pressdo Negativa, podendo causar ferimentos
na viscera subjacente.

Em caso de alarme de vazamento, vede a fonte de vazamento com pelicula adesiva adicional para

2. Coloque suavemente o curativo perfurado na cavidade da lesédo sobre a Camada de Protecdo . ) -
garantir a integridade da vedacéo.

Visceral (Fig. 8).
1. Escolha o local de aplicagdo do coletor. Considere particularmente o fluxo de fluido

e 0 posicionamento da tubulagao para permitir o fluxo ideal e evitar colocagao sobre
proeminéncias 6sseas ou em dobras no tecido.

CUIDADO: Devido ao fato de as lesbes abdominais serem altamente exsudativas, a Terapia com
Pressdo Negativa somente deverd ser interrompida para a limpeza da lesdo e a troca de curativos. A
interrup¢ao da terapia pode resultar na perda da integridade da vedagao.

TROCAS DE CURATIVOS

As trocas de curativo devem ocorrer entre 24 e 72 horas ou podem ocorrer com mais frequéncia,
com base em uma avaliacdo continua da condicéo da leséo e do estado clinico do paciente.
Considere trocas de curativo mais frequentes na presenca de infec¢ao ou contaminagéo abdominal.

Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 ou acesse www.acelity.com ou www.openabdomen.
com.
KCI'USA, Inc., 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

OBSERVAGAO: Certifique-se de que haja contato ao longo de todo o curativo para a distribuicdo
uniforme da pressdo negativa.

OBSERVAGAO: Observe sempre o nimero total de partes do curativo utilizado e registre na 2
pelicula adesiva e no prontudrio do paciente.

APLICAGCAO DA PELICULA ADESIVA

Pince a pelicula adesiva e corte um orificio de 2,5 em (e ndo uma fenda) na pelicula (Fig. 14).
N&o é necessario cortar a esponja.

Fora dos Estados Unidos, acesse www.kci-medical.com.
OBSERVACAO: Corte um orificio, e ndo uma fenda, jd que esta Ultima pode se autovedar durante
aterapia.

INFORMACOES SOBRE O FABRICANTE

Manufactured For:
KCIUSA, Inc.

12930 IH 10 West

San Antonio, TX 78249 USA
1-800-275-4524
www.acelity.com

w

Aplique o coletor, que possui um disco central e uma borda adesiva externa circundante.

Fig. 11 .

Fig.9 Fig. 10 Remova cuidadosamente as camadas posteriores 1 e 2 para expor o adesivo (Fig. 15). Consulte a secdo Configuragéo de aplicagdo em ADVERTENCIAS.

Sempre que o curativo for trocado, substitua todos os componentes do curativo por componentes
de uma embalagem estéril fechada.

«  Coloque a abertura do coletor no disco central diretamente sobre o orificio da pelicula
adesiva (Fig.16).

« Aplique presséo delicadamente sobre o disco central e a borda adesiva para garantir a m
prgue p - parag REMOCAO DO CURATIVO
completa adesao.

Remova e descarte o curativo anterior segundo o protocolo da instituicao. Examine a lesao
completamente, incluindo as goteiras paracolicas, para garantir que todas as partes dos
componentes do curativo tenham sido removidas. Se houver tamponamento intra-abdominal,
o material do tamponamento pode estar mais seco do que o previsto. Avalie o material do
tamponamento antes da remocéo e, se necessario, reidrate para evitar aderéncia ou danos

nas estruturas adjacentes.

ADVERTENCIA: Consulte a secao Remogao do Curativo em ADVERTENCIAS.

»

Puxe a lingueta azul para remover a camada de estabilizagdo do coletor (Fig. 17). A aplicacao
do curativo estéd concluida.

APLICACAO DA TERAPIA COM PRESSAO NEGATIVA V.A.C.°

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS USADOS

M Fabricante
OBSERVAGAO:  Somente para uso com Terapia com Presséo Negativa aplicada pelas Unidades

de Terapia INFOV.A.C.™e V.A.CULTA™. Consulte o manual do usudrio da unidade de terapia para obter Nao reesterilizar

instrugdes de uso completas. Each

OBSERVAGAO:
hospitalares.

Né&o usar se a embalagem
estiver danificada ou aberta

o]

Usar apenas uma vez Data de fabricacdo

-

Segurando a pelicula adesiva, puxe parcialmente um lado da camada 1 para expor o adesivo
(Fig. 9). Lembre-se de segurar a presilha da camada 1 para evitar que ela grude novamente na

pelicula adesiva. Informagdes do contetido

®® O

2. Coloque a pelicula adesiva com o lado adesivo para baixo a fim de cobrir a esponja e a pele
intacta, assegurando que a pelicula cubra, pelo menos, de 8 a 10 cm da borda do tecido intacto
perilesional (Fig. 10). Use qualquer excesso da pelicula adesiva para vedar areas dificeis, se
necessario.

A tubulagdo do coletor SENSAT.R.A.C.™ ndo é compativel com sistemas a vdcuo ) .
Consulte as instrugoes de uso

)

—

CUIDADO: a legislacdo federal (EUA)
restringe a venda/o aluguel deste
dispositivo a solicitagdo de um médico.

ADVERTENCIA: Consulte todas as Informagdes de Seguranga do Sistema de Terapia com

Rx Only
Pressao Negativa antes de iniciar a terapia.

OBSERVAGAO: Para evitar trauma a pele perilesional, ndo puxe nem estique a pelicula adesiva

sobre o curativo de esponja. Reduza a formagdo de rugas, uma vez que elas podem ser a origem Contém Ftalatos

1. Remova o reservatério da embalagem e o insira na unidade de terapia até que esteja bem

o
m
I
T

de vazamentos de pressdo negativa (consulte PRECAUGOES, na secéio Protegdo da pele
perilesional).

3. Remova a lingueta 1 remanescente do material restante e passe levemente a mao sobre a

encaixado.

OBSERVAGAO: As lesées abdominais frequentemente apresentam fluidos abundantes. Considere
0 uso de um reservatdrio de 1.000 cc / ml. Assegure-se de que exista um nimero adequado de

Numero do catélogo

Método de esterilizagao -

STERILE[R]

- . . . . Radiacao
pelicula adesiva para garantir uma vedacao oclusiva. reservatdrios disponivel para uso imediato. LOT Ndmero do lote
4. Remova a camada 2 de estabilizacdo com faixas verdes (Fig. 11). CUIDADO: 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 o reservatdrio de 1.000 cc / ml. Usar ate
5. Remova as linguetas azuis de manuseio perfuradas da pelicula adesiva (Fig. 12).

OBSERVAGAO: Ao usar vdrias partes de pelicula adesiva, certifique-se de que as bordas da
pelicula se sobreponham para obter a vedacdo (Fig. 13).

OBSERVACI\O: Se o reservatcrio ndo estiver corretamente encaixado, a unidade de terapia
acionard um alarme.

. Conecte a tubulagao do coletor SENSATRA.C.™ a tubulagdo do reservatério e verifique se o

grampo de cada tubo estd aberto (Fig. 18). Posicione a presilha longe do paciente.

Manter seco

3. Ligue a energia da unidade de terapia e selecione a configuragdo de terapia de modo continuo
de 125 mmHg para obter taxas eficazes de remocéo de fluido. Configuragdes de terapia com o Sempre conte e registre 0 nimero de
= - . 2 ox $i vacthera d tilizad lesgo. . ) ; N . ) N )
presséo negativa abaixo de 125 mmHg ndo sdo recomendadas. '-‘-. il pegas e esponjas Utlizacas na 1esao Todas as marcas comerciais aqui designadas pertencem a KCl Licensing, Inc,, as suas afiliadas e/ou a

CUIDADO: ndo use terapia intermitente/Terapia DYNAMIC PRESSURE CONTROL™ com o Curativo
para abdome aberto ABTHERA ADVANCE™.

seus licenciadores.

Direitos autorais 2018 KCI Licensing, Inc. Todos os direitos reservados. 419020 Rev A 3/2018



ABTHERA ADVANCE™

ACIK ABDOMEN PANSUMANI

KULLANIM TALIMATLARI

Yalnizca INFOV.A.C.™ veya V.A.C.ULTA™ Terapi Uniteleri tarafindan saglanan Negatif Basingh
Terapi ile kullanima yoneliktir

URUN TANIMI

ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumani INFOV.A.C.™ ve V.A.CULTA™ Terapi Uniteleri
tarafindan saglanan Negatif Basingli Terapi ile birlikte kullanildiginda, sivilari abdominal kaviteden
¢ikarmak ve yara kenarlarini bir araya getirmek i¢in tasarlanmis olan aktif bir gegici abdominal
kapama sistemi saglar ve bu durum abdominal icerigi dis kirleticilerden korurken birincil fasyal
kapatma elde etmeye de yardimci olur.

GUVENLIK BILGILERI

ONEMLI: Tim recete edilen tibbi cihazlarda oldugu gibi, bir hekime danisilmamasi ve terapi (initesi
ve pansuman talimatlari ile gtivenlik bilgilerinin timunan her kullanimdan énce dikkatle okunup
takip edilmemesi, Grintntin uygun performans géstermemesine ve ciddi veya 6lumcul yaralanma
riskine yol agabilir. Klinik hasta bakicisinin talimatlari veya gézetimi olmaksizin terapi Unitesi ayarlarini
degistirmeyin veya terapi uygulamayin.

ABTHERA ADVANCE™ Ac¢ik Abdomen Pansumaninin atilabilir bilesenleri yalnizca tek kullanimliktir. Tek
kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanilmalari yara kontaminasyonuna, enfeksiyona ve / veya yaranin
iyilesmemesine neden olabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ABTHERA ADVANCE™ Ac¢ik Abdomen Pansumani, primer kapamanin mimkin olmadigi ve

/ veya tekrarli abdominal girisin gerekli oldugu abdominal duvar agikliklarinin gegici olarak
koprilenmesinde endikedir. Bu pansuman, abdominal kompartman sendromu dahil olup bununla
sinirli kalmamak tzere viserasi gorunir durumdaki acik abdominal yaralarda kullanima yoneliktir.
Hedeflenen bakim ortami, YBU (Yogun Bakim Unitesi) gibi akut bakim hastanelerinde yakindan
izlenen bir alandir. Abdominal pansuman siklikla ameliyathanede uygulanacaktir.

KONTRENDIKASYONLAR

» Asla kopuk malzemeyi dogrudan agiktaki bagirsak, organ, kan damari veya sinirlerle temas
ettirmeyin. Terapi esnasinda Viseral Koruyucu Katman ile hayati dneme sahip yapilar daima
koruyun.

Enterik olmayan kesfedilmemis fistdl iceren agik abdominal yarasi olan hastalar ABTHERA
ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumani ile tedavi edilmemelidir.

Acik abdomen yonetimi, olgu sunumlarinda ve konsensus panel literatirtinde belgelendirilmistir.
Bu belgenin Referanslar Listesi kismina basvurun.

UYARILAR

instilasyon terapisi ile kullanima yénelik degildir: Her ne kadar kontamine olmus acik bir
abdominal kaviteyi salin ya da diger tibbi soltsyonlarla yikamak kabul edilen bir tibbi uygulama olsa

da, ABTHERA ADVANCE™ Agik Abdomen Pansumani bu amagla tasarlanmamistir ve KCI'in instilasyon
terapisi ile glvenli ve etkin kullanimi destekleyecek bir calismasi yoktur. A¢ik abdomene instilasyon
uygulamanin olasi riskleri sunlardir:

« Yeterli sivi geri kazanimi olmadan abdomende sivi instilasyonu abdominal kompartman
sendromuna yol agabilir.

Bu uygulama ile givenligi ve etkinligi test edilmemis olan sivilarin abdomende instilasyonu ciddi
derin viskusa ve kalict organ hasarina neden olabilir.

« Isitilmamug sivinin buyk miktarlarda instilasyonu hipotermiye neden olabilir.

Sadece SENSAT.R.A.C.™ Pedi kullanin: Baska bir hortum ile degisim, SENSAT.RA.C.™ Pedin
degisimi ya da agik abdomene sivilarin instilasyonu amaciyla regete edilen SENSAT.R.A.C.™ Ped
uygulamasinin bozulmasi hicbir durumda énerilmez. Bu durum, sistem etkinliginin kaybina neden
olabilir ya da hastaya zarar verebilir.

Kanama: Abdominal yaralari olan hastalar kanama riskine karsi yakindan izlenmelidir
¢linkii bu yaralar kolay gériilemeyen gizlenmis kan damarlari icerebilir. Pansumanda,
hortumlarda veya kanisterde aniden veya yiiksek miktarda kanama gozlenirse Negatif
Basingli Terapiyi derhal durdurun, kanamayi durduracak uygun énlemler alin ve hekimle
irtibata gecin. Negatif Basinch Terapi kanamayi 6nlemek, azaltmak veya durdurmak igin
tasarlanmamistir.

Pansuman ortiisiinii koymadan 6nce hemostaz saglanmahdir.
Asagidaki kosullar potansiyel olarak 6limcal kanama riskini artirabilir.
- Dikis atilmasi ve / veya anastomozlar

« Travma

» Radyasyon

+  Yetersiz yara hemostazi

« Abdomene uygulanan dikissiz hemostatik ajanlar (6rnegin kemik mumu, emilebilir jelatin
stinger veya yara kapatma spreyi) bozulursa kanama riskini artirabilir. Bu tir ajanlarin yerinden
oynamasini dnleyin.

+ Abdominal yaradaki enfeksiyon viseral organlari ve iliskili damar yapilarini zayiflatarak kanamaya
yatkinligi artirabilir.

+ Antikoagulanlar veya platelet agregasyon inhibitérlerinin kullanilmasi.

+ Kemik parcalari veya keskin kenarlar damarlari veya abdominal organlari delebilir. Keskin kenarlarla
temas olasiligini artiran abdominal yara icerisindeki dokular, damarlar veya organlarin géreceli
konumundaki muhtemel kaymalara dikkat edin.

intra-abdominal Basing izleme: Laparotomide gecici abdominal kapamanin degistirilmesi,
intra-abdominal basincin (IAP) ytkselmesi olasiligini ortadan kaldirmaz. Negatif Basingli Terapi
kullanilirken IAP izlemesi (yUkselen IAP'nin klinik veya tanisal belirtileri ve semptomlari agisindan),
hasta durumunun da gosterdigi Uzere, kurumsal klinik uygulamalara veya talimatlara uygun
olarak devam etmelidir. Intra-abdominal hipertansiyon (IAH) veya abdominal kompartman
sendromu (ACS) gozlenirse ya da bunlardan stphelenilirse intra-abdominal basinglari not edin

ve Negatif Basingli Terapi Unitesi'ni kapatip negatif basinci durdurun. Perfore képtgin tamamen
genislemesinin ardindan, yeni bir intra-abdominal basing 6l¢timu alin. Negatif basing olmadan da
IAH / ACS devam ederse Negatif Basingli Terapiyi kullanmayi birakin ve durumu olusturan kosullari
tibbi agidan degerlendirin.

Viseral Koruyucu Katmanin Kullanilmasi: Negatif Basingli Terapiyi kullanirken Viseral Koruyucu
Katmanin gorlinen viserayl tamamen orttigunden ve viseranin abdominal duvarla temasini

tamamen kestiginden emin olun. Viseral Koruyucu Katmani omentum veya gortinen i¢ organlarin
lzerine yerlestirin ve Viseral Koruyucu Katmanin abdominal duvarini i¢ organlardan tamamen
ayirdigindan emin olacak sekilde abdominal duvar ile i¢ organlar arasinda dikkatli sekilde itin.

Adezyonlar ve Fistiil Gelisimi: VViseranin abdominal duvarinda adezyon olusmasi fasyal
yaklastirma olasiligini azaltabilir ve viserasi goriinen hastalarda sik rastlanan bir komplikasyon olan
fistul gelismesi riskini artirabilir.

Enfeksiyon: Enfekte abdominal yaralar yakindan izlenmelidir ve hastanin durumu, yara kosullari ve
tedavi hedefleri gibi cesitli faktorlere bagli olarak enfekte olmamis yaralara gore pansumanin daha
sik degistiriimesini gerektirebilir. Pansuman degisimi sikligiyla ilgili ayrintilar icin pansuman uygulama
talimatlarina basvurun.

Pansuman Ortiisiiniin Konulmasi: Daima acilmamis veya hasar gérmemis steril ambalaj icindeki
pansumanlari kullanin. Alttaki dokuya zarar verebileceginden herhangi bir pansuman bilesenini yara
icerisine zorla itmeyin.

Pansumanin Alinmasi: Pansuman bilesenleri biyoemilebilir nitelikte degildir. Her pansuman
degisiminde daima tim pansuman bilesenlerini abdomenden ¢ikarin.

Negatif Basinci Acik Tutma: Pansumani aktif negatif basing uygulamasi olmadan asla iki saatten
daha uzun sureyle yerinde birakmayin. Negatif basing iki saatten uzun streyle kapali kalirsa
pansumani, pansuman uygulama talimatlarinda gosterilen sekilde degistirin. Acilmamis steril
ambalajdan yeni pansumani ¢ikarip uygulayin ve negatif basinci yeniden baslatin veya bir alternatif
pansuman uygulayin.

Defibrilasyon: Elektrik enerjisi iletiminin inhibisyonunu énlemek icin yapiskan drepi defibrilasyon
alanindan ¢ikarin.

Akrilik Yapiskan: Drep, akrilik yapiskanlara alerjik veya asiri duyarliligi olan hastalarda advers
reaksiyon riski tasiyabilen akrilik yapiskan kaplamaya sahiptir. Hastanin bu tur yapiskanlara alerjisinin
veya asirt duyarliiginin oldugu biliniyorsa pansumani kullanmayin. Kizariklik, sisme, dokuntd, Grtiker
veya belirgin kasinti gibi alerjik reaksiyon veya asiri duyarlilik belirtisi gérultrse kullanimi durdurun ve
uygun acil tibbi tedavinin baslatiimasini saglayin. Bronkospazm veya alerjik reaksiyonun daha ciddi
belirtileri gorilurse pansumani gikarin ve belirtilen sekilde uygun acil tibbi miidahalenin yapiimasini
saglayin.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) - Terapi Unitesi: Negatif Basincli Terapi Unitesi'nin MR
ortaminda kullaniimasi gtivenli degildir. Cihazi MR ortamina almayin.

Manyetik Rezonans Goériintiileme (MRI) - ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumani:
Negatif Basincli Terapi kullaniminin iki saatten daha uzun streyle kesintiye ugramayacagi varsayimina
dayali olarak pansuman, MR ortaminda minimum riske yol acacak sekilde hasta tzerinde birakilabilir;
Negatif Basinci A¢ik Tutma baslikli bolime basvurun.

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): Negatif basincli terapi Unitesini hiperbarik oksijen odasina
almayin. Negatif basincli terapi Unitesi bu ortam igin tasarlanmamistir ve yangin tehlikesi g6z
oniinde bulundurulmalidir. Negatif basingli terapi Gnitesinin baglantisini kestikten sonra,

(i) hiperbarik tedavi sirasinda pansumani baska bir HBO uyumlu malzemeyle degistirin veya (ii)
SENSATRA.C.™ Ped Hortumunun klemplenmemis ucunu kuru bir gazli bezle kapatin. HBO
terapisinde hortum klemplenmemelidir. Bir pansumani aktif negatif basing olmaksizin asla iki saatten
uzun sireyle yerinde birakmayin (Negatif Basinci Agik Tutma bolimdine basvurun).

Uygulama Ayari: Pansuman uygulamalari ve degisimleri ameliyathanede siki steril sartlar altinda
gerceklestiriimelidir. Pansuman degisimi ameliyathane disinda yapilacaksa kritik komplikasyonlara
midahale edilebilecedi (UYARILAR bolimiine basvurun) ve siki aseptik teknigin kullanilabilecegi
sekilde donatilmis bir ortamda yapiimalidir.

ONLEMLER

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulasma riskini azaltmak icin hastanin tanisina veya
varsayllan enfeksiyon durumuna bakmaksizin, kurumsal protokollere uygun olarak tim hastalarda
standart enfeksiyon kontrol &nlemlerini uygulayin. Eldiven kullanimina ilaveten viicut sivilariyla
temasin s6z konusu oldugu durumlarda cerrahi elbise ve g6zluk kullanin.

intra-abdominal Paket: Negatif Basincli Terapi ile birlikte intra-abdominal paket kullanildiginda
paket malzemesi beklenenden daha kuru olabilir. Komsu yapilara yapismasini veya komsu yapilarda
hasar olusumunu 6nlemek igin gerekirse paket malzemesini ¢ikarmadan 6nce inceleyin ve rehidre
edin.

Sivi Cikisini izleme: Pansuman, sivinin abdominal kompartmandan etkili sekilde uzaklastinimasi ve
negatif basincin esit sekilde dagilmasi igin tasarlanmistir. Hastalara Negatif Basingli Terapi uygularken,
kanister ve hortumlardaki ekstida hacmi sik araliklarla incelenmelidir.

Hastanin Boyu ve Kilosu: Negatif Basingli Terapi recete edilirken hastanin boyu ve kilosu goz
ontnde bulundurulmalidir. Sivi yetmezligi veya dehidrasyon riski altinda belirli geng ve yasl
hastalarda baslangicta distk negatif basing uygulanmasi dustndlmelidir. Hem hortumlardaki hem
de kanisterdeki ekstida hacmi dahil sivi gikisini izleyin. Bu terapi yiksek hacimde sivi toplama ve
eksiltme potansiyeline sahiptir. Hortum hacmi = SENSAT.R.A.C.™ Pedden Kanistere yaklagik 25 mL.

Spinal Kord Yaralanmasi: Hastanin otonomik disrefleksi gelistirmesi durumunda (sempatik sinir
sisteminin uyariimasina cevaben kan basinci veya kalp atim hizindaki ani degisiklikler), duyusal
uyarlyl azaltmaya yardimci olmak icin Negatif Basingli Terapiyi sonlandirin.

Bradikardi: Bradikardi riskini azaltmak i¢in pansuman vagus sinirinin yakinina yerlestirilmemelidir.

Enterik Fistiil veya Sizinti: Enterik fist(l varliginda agik abdomen tedavi edilirken akinti uygun
sekilde izole edilmemisse veya yonetilemiyorsa klinisyenler abdominal kontaminasyon olasiligini
g6z dninde bulundurmalidir.

Yara Etrafindaki Deriyi Koruma: Yara etrafindaki deriyi korumak iin bir cilt hazirlama tGrintnin
kullaniimasi distinilebilir. Kdpugin saglam deri tizerine tasmasina izin verilmemelidir. ilave drep,
hidrokolloid veya diger seffaf filmleri kullanarak yara etrafindaki zayif / kirllgan deriyi koruyun.

- Birden ¢ok drep katmani nem buhari iletme hizini azaltarak maserasyon riskini artirabilir.

« Drep, kopuk veya SENSAT.R.A.C.™ Ped hortumuyla iliskili tahris veya duyarlilik belirtisi gorultrse
kullanimi sonlandirin ve bir hekime basvurun.

« Yara etrafindaki deride travma olusmasini énlemek icin drep uygulamasi esnasinda drepi kdpuk
pansuman tzerinde ¢ekmeyin veya germeyin.

ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumaninin uygun sekilde yerlestirilmesi veya kullanimiyla
iliskili herhangi bir sorunuz bulunuyorsa daha ayrintili bilgi icin lutfen yerel KCI klinik temsilcisi ile
irtibata gegin.

PANSUMANIN UYGULANMASI
ABTHERA ADVANCE™ AGIK ABDOMEN PANSUMANI BiLESENLERI

Perfore
Kopuk (2)

SENSATRAC.™

Ped (1) Drep (4)

Viseral Koruyucu
Katman (1)

YARANIN HAZIRLANMASI
UYARI: Yara hazirhgina baglamadan 6nce tiim ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen
Pansumani Giivenlik Bilgilerini inceleyin. Pansuman ortiisiinii koymadan dnce yeterli

hemostazin elde edilmesini saglayin (UYARILAR altinda bulunan Kanama béliimiine
basvurun).

1. Yara alanindan keskin kenarlar ve kemik parcalari kaldirimalidir veya érttlmelidir (UYARILAR
altinda yer alan Kanama bolimaine bagvurun).

2. Abdominal yarayi yikayin ve belirtildigi sekilde yara etrafindaki deriyi temizleyin.

3. Yara etrafindaki dokuyu temizleyin ve kurulayin; yara etrafindaki deriyi korumak igin bir cilt
hazirlama triind kullanabilirsiniz. Kopugin saglam deri Gizerine tasmasina izin veriimemelidir.
ilave drep, hidrokolloid veya diger seffaf filmleri kullanarak yara etrafindaki zayif / kirllgan deriyi
koruyun.

VISERAL KORUYUCU KATMANIN UYGULANMASI

Viseral Koruyucu Katman, negatif basing uygulandiginda, sivinin aktif sekilde uzaklastinimasi igin
delikli bir yapiya sahiptir ve dogrudan omentum veya gériinen i¢ organlar Gzerinden bu katmana
uygulama yapilabilmesi amaciyla tasarlanmistir.

UYARI: Hasta giivenligi agisindan Viseral Koruyucu Katmandaki képiik kapsiil icine
alinmistir. Terapi esnasinda Viseral Koruyucu Katman ile hayati 6neme sahip yapilari
daima koruyun. Asla kopiik malzemeyi dogrudan agiktaki bagirsak, organ, kan damari
veya sinirlerle temas ettirmeyin.

Sek. 1 Sek. 2

\

1. ¢ posetin icindekileri ¢ikarin ve Viseral Koruyucu Katmani steril bir alanda acin. Viseral Koruyucu
Katmanin her iki ylizii de omentum veya visera Uzerine yerlestirilebilir.

2. Viseral Koruyucu Katmani yavasca agik abdominal kaviteye (Sek. 1) yerlestirin.

3. Ozel uygulamalar icin pansumanin yoniina belirleyin. Viseral Koruyucu Katmanin hortum, dren
veya oraksi baglarin etrafina yerlestirilmesi durumunda képuk uzantilarinin sadece aralarini
kesin (Sek. 2). Kopuk uzantilari yanindan ya da tzerinden kesmeyin. Kesmeden énce Viseral
Koruyucu Katmanin yénind uygun sekilde ayarlayin.

4. Asagidaki boltimlerde aciklandigi gibi katlayip keserek Viseral Koruyucu Katmanin boyutunu
ayarlayin.

Viseral Koruyucu Katmanin Boyuta Gore Katlanmasi

Sek.3
-

1. Pansumani kenarlarindan tutun ve hafifce kaldirin. Pansumani yavas sekilde parakolik oluga
dogru indirirken, diger elinizle yavasca ve esit sekilde pansumani asagi dogru uygulayin (Sek. 3).
Kalan fazla Viseral Koruyucu Katmani yukari ve kendi tizerine katlayin.

2. Viseral Koruyucu Katmani abdominal kompartman boyunca, abdominal duvar ve i¢ organlarin
(Sek. 4) arasina yerlestirmeye devam edin. Amag, tim viseranin tamamen kaplanmasini
saglamaktir.

Viseral Koruyucu Katmanin Boyuta Gore Kesilmesi

Sek.5 B c

1. Viseral Koruyucu Katmani steril makas kullanarak buyuk koptk karelerin merkezinden ve
yaradan uzaklasan yoénde kesin ($ek. 5A). Blyuk kopuk karelerin aralarindaki dar baglanti
seritlerinden kesmeyin.

L

Kare seklindeki kopugun kalan yarisini ve baglanti seridini parmaginizla tutup ¢ekin. Kopuk ve
serit bir sonraki karede ayrilacaktir (Sek. 5B). Boylelikle Viseral Koruyucu Katman kenarlarinin
gorulen kopugin kenarini ($ek. 5C) drtmesi ve kdpugun organlarla temas etmemesi saglanir
(bkz. yukaridaki UYARI).

w

. Cikarilan kopuk uzantilarinin sayisini ve her parcanin yara kavitesinden (yara oyugu) uygun
sekilde cikarilip atildigini belgelendirin.

DIKKAT:  Parcalar yara icerisine diisebilecedi icin kopiidi yara tizerinde kesmeyin. Kopiigiii yaradan
uzakta ovalayin ya da kesin ve pansumani aldiktan sonra gevsek parcalarin yara icine dtismemesini
ve yara icinde kalmamasini saglamak icin parcalari temizleyin.



PERFORE KOPUK UYGULAMA

SENSAT.R.A.C.™ PED UYGULAMASI

Sek.8 \\

Sek.6 Sek.7

ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumant ile saglanan perfore kopugun (Sekil 6) kullanim
amaci sudur:

«  Aktif sivi cikisini desteklemek icin negatif basincin Negatif Basincli Terapi Unitesinden Viseral
Koruyucu Katmana aktarilmasi.

« Fasyal alanin korunmasi icin kdpugun cokme yerine medyal gerilim saglanmasi.

1. Yukarida gosterildigi gibi perfore koptigu gerekli boyutta yirtin veya kesin (Sek. 7). Kopuk,
dogrudan Viseral Koruyucu Katman tzerine oturup yara kenarlari ile temas etmelidir. Kopuk
saglam deriye temas etmemelidir. Yara profiline bagli olarak birlikte verilen bir ya da her iki
perfore kopuk parcasi da kullanilabilir.

2. Perfore kopUgu nazikce Viseral Koruyucu Katman (Sek. 8) tzerindeki yara kavitesine (yara
oyugu) yerlestirin.

NOT: Negatif basincin esit dagilimi icin kplk parcalarinin birbirine temas etmesini saglayin.

NOT: Kullanilan kdplk parcalarinin toplam sayisini daima not edin ve bu sayiy drepin Ustiine ve
hasta ¢izelgesine kaydedin.

DREP UYGULAMASI

Sek.9 Sek.10 Sek. 11

-

Drepi tutarak adezyonu aciga ¢ikarmak icin 1. katmanin bir yanini kismen geriye dogru ¢ekin
(Sek. 9). Drepe yeniden yapismasini dnlemek icin 1. flepi arkaya katlayarak tuttugunuzdan
emin olun.

2. Drepin yapiskan tarafini kopugu ve saglam deriyi kaplayacak sekilde ve drepin yara etrafindaki
enaz 8- 10 cm'lik saglam dokuyu érttiginden emin olarak yerlestirin (Sekil 10). Gerekirse
zorlu bolgelerde sizdirmazlik saglamak icin kalan fazla drepi kullanin.

NOT: Yara etrafindaki deride travma olusumunu 6nlemek igin drepi képlk pansumanin
Uizerine dogru cekmeyin veya germeyin. Negatif basing sizintilarina kaynak teskil edebileceginden
burusukluklar en az seviyeye indirin (ONLEMLER, Yara Etrafindaki Deriyi Koruma bélimiine
basvurun).

3. Kalan 1. serit destek malzemesini sokiin ve okluziv bir sizdirmazlik alani olusturacak sekilde drep
GUzerine hafifce vurun.

4. Yesil seritli stabilizasyona yonelik 2. katmani ($ek. 11) cikarin.
5. Perfore mavi tutma seritlerini drepten ¢ikarin (Sek. 12).

NOT: Birden fazla drep parcasi kullanirken drep kenarlarinin sizdirmazhik saglayacak sekilde st
Uste bindiginden emin olun (Sek. 13).

NOT: Pedi kesmeyin veya hortumu kdplik pansumana yerlestirmeyin. Bu, hortumlan tikayabilir ve
Negatif Basingli Terapi Unitesinin alarm vermesine ve altta yatan viseranin yaralanmasina sebep olabilir.

1. Ped uygulama bolgesini secin. En uygun akis iin sivi akisina ve hortum konumuna 6zellikle
dikkat edin ve kemik ¢ikintilari veya dokudaki burusuklarin Gzerine yerlestirmemeye 6zen
gosterin.

2. Drepi parmaklarinizla sikistirarak tutun ve 2,5 em’lik bir delik agin (kesik degil) (Sek. 14).
Képugln kesilmesi gerekmez.

NOT: Kesik, terapi sirasinda kendini kapayabilecedi icin kesik degil delik agin.
3. Merkezi diski ve etrafinda dis yapiskan etegi olan pedi uygulayin.
«  Yapiskani agiga ¢ikarmak igin 1. ve 2. destek katmanlarini nazikce ¢ikarin (Sek. 15).

«  Ped acikhidini dogrudan drep Uzerindeki delige denk gelecek sekilde merkezi diske
yerlestirin (Sek. 16).

« Pedin tam adezyonunu saglamak icin merkezi diske ve dis etege nazikce basing uygulayin.

4. Ped stabilizasyon katmanini ¢ikarmak igin mavi seridi geri cekin (Sek. 17). Pansuman
uygulamasi tamamlanmistir.

V.A.C.° NEGATIF BASINCLI TERAPi UYGULAMASI

Sek.18

NOT: Yalnizca INFOV.A.C.™ veya V.A.CULTA™ Negatif Basingh Terapi Uniteleri tarafindan saglanan
Negatif Basingh Terapi ile kullanima yéneliktir. Tim kullanim talimatlari icin terapi Gnitesinin kullanici el
kitabina basvurun.

NOT: SENSATRA.C.™ Ped hortumu hastane vakum sistemleriyle uyumlu dedildir.

UYARI: Terapiye baslamadan dnce tiim Negatif Basingli Terapi Sistemi Giivenlik
Bilgilerini inceleyin.

1. Kanisteri ambalajindan gikarin ve terapi Unitesine yerlestirdikten sonra kilitlenerek yerine
oturmasini saglayin.

NOT: Abdominal yaralarda siklikla bol miktarda drenaj olur. 1000 cc/ml'lik kanister kullanmayi
dustntn. Yeterli sayida kanisterin kullanima hazir olmasini saglayin.

DIKKAT: 1000 cc/ml kanister kullanirken hastanin kilosunu, boyunu, durumunu, yara cesidini,
izleme imkanlarini ve bakim ayarini g6z éntinde bulundurun.

NOT: Kanister tam olarak yerine takilmadiysa terapi initesi alarm ¢calacaktir.

xd

SENSATR.A.C.™ Ped hortumunu kanister hortumuna baglayin ve her hortumdaki klempin agik
oldugundan emin olun (Sekil 18). Klempleri hastadan uzaga koyun.

3. Terapi Unitesini agin ve etkili bir sivi ¢cikarma hizr icin 125 mmHg strekli mod terapi ayarini segin.
125 mmHg altindaki negatif basingli terapi ayarlari 6nerilmez.

DIKKAT:  ABTHERA ADVANCE™ Acik Abdomen Pansumani ile kesintili terapi / DYNAMIC PRESSURE
CONTROL™ Terapi kullanmayin.

4. Terapiyi baslatin. Sizdirmazlik agisindan pansumani kontrol edin. Pansuman ¢ékmeli ve kirisik
bir goruinim almalidir. Hicbir tislama sesi olmamalidir. Saglamligina dair herhangi bir kanit
yoksa drepi ve SENSAT.R.A.C.™ Ped sizdirmazlik 6gelerini, hortum baglantilarini ve kanisterin
yerlesimini kontrol edin ve klemplerin agik oldugundan emin olun. Hortum Gzerinde
sizdirmazlik 6gesine zarar verebilecek istenmeyen gerginligi dnlemek icin fazla hortumu
sabitleyin.

Swvi Gikigini izleme - Pansuman, sivinin abdominal kompartmandan etkili sekilde uzaklastiriimas
ve negatif basincin esit sekilde dagilmasi igin tasarlanmistir. Hastalara Negatif Basingli Terapi Unitesi
uygularken, kanister ve hortumlardaki ekstida hacmi sik araliklarla incelenmelidir

Kanama: Abdominal yaralari olan hastalar kanama riskine karsi yakindan izlenmelidir
clinkii bu yaralar kolay goriilemeyen gizlenmis kan damarlari icerebilir. Pansumanda,
hortumlarda veya kanisterde aniden veya yiiksek miktarda kanama gozlenirse Negatif
Basingli Terapiyi derhal durdurun, kanamayi durduracak uygun énlemler alin ve hekimle
irtibata gecin. Negatif Basin¢l Terapi kanamayi 6nlemek, azaltmak veya durdurmak icin
tasarlanmamistir. (UYARILAR, Kanama béliimiine basvurun).

ALARM COZUMLERI

Tum terapi Unitesi alarmlarina aninda yanit verilmesi gerekir. Alarm ¢éztmlerine iliskin ttim bilgiler
icin terapi Unitesi kullanici el kitabina bagvurun.

Bir sizintr alarmi durumunda, sizdirmazlik 6gesinin saglamhigindan emin olmak icin sizinti kaynagini
ilave dreple kapatin.
DIKKAT:  Abdominal yaralarin yiiksek miktarlarda ekstida olusturmasi 6zelligi nedeniyle, Negatif

Basingli Terapi yalnizca yaranin bakimi ve pansuman degisimi nedeniyle kesilmelidir. Terapinin kesintiye
ugramasi, sizdirmazlik 6zelliginin kaybina neden olabilir.

PANSUMAN DEGISIMLERI

Pansuman degisimi her 24 ila 72 saatte bir ya da yara durumunun ve hasta prezentasyonunun
devam eden degerlendirmesi temel alinarak daha sik gergeklestirilmelidir. Enfeksiyon veya
abdominal kontaminasyon varliginda daha sik pansuman degisimi yapabilirsiniz.

UYARILAR altinda bulunan Uygulama Ayari bolimane basvurun.

Pansuman ne zaman degistirilirse degistirilsin, her zaman tim pansuman bilesenlerini agilmamis
steril bir ambalajda bulunanlarla degistirin.

PANSUMANIN ALINMASI

Onceki pansumani, kurum protokoltine uygun olarak alin ve atin. Parakolik oluklar da dahil olmak
Uzer pansuman bilesenlerinin tim parcalarinin ¢ikarildigindan emin olmak igin yarayi iyice inceleyin.
intra-abdominal paketlerde paket malzemesi beklenenden daha kuru olabilir. Komsu yapilara
yapismasini veya komsu yapilarda hasar olusumunu énlemek igin gerekirse paket malzemesini
¢ikarmadan 6nce inceleyin ve rehidre edin.

UYARI: UYARILAR bashgi altindaki Pansumanin Alinmasi béliimiine basvurun.

KULLANILAN SEMBOLLERIN ACIKLAMASI
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Kullanim talimatlarina bagvurun

DIKKAT: Federal yasa (ABD) uyarinca bu
Rx Only cihaz sadece bir hekimin tavsiyesiyle veya
talimatiyla satilabilir/kiralanabilir.
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Kuru tutun
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Yarada kullanilan kopuk pargalarini
mutlaka sayin ve kaydedin.

Talep edilmesi halinde referanslar tedarik edilebilir. Litfen 1-800-275-4524 numarali telefondan
(ABD'de) KCl ile temasa gegin.
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iLETiSiM BiLGILERi

Bu Uriinle ilgili sorulariniz, bakim ya da KCI trtin ve hizmetleri hakkinda ek bilgiler i¢in KCl ya da bir
KCl yetkili temsilcisi ile iletisime gegin ya da asagida belirtilen yoldan iletisim kurun:

ABD icin 1-800-275-4524'U arayin ya da www.acelity.com veya www.openabdomen.com adresini
Ziyaret edin.
KCI'USA, Inc,, 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249

ABD disinda www.kci-medical.com adresini ziyaret edin.
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ABTHERA ADVANCE™

EMIAEZMOZ ANOIKTHZ KOINIAKHZ XQPAZ

OAHTIEZ XPHZHZX
MONO A XPHZH META XYZTHMATA OEPATEIAZ APNHTIKHZ MIEZHZ
INFOV.A.C.™ KAl V.A.C.ULTA™

NEPITPA®H NPOIONTOX

O emideopoc avolkTrc KoaKn¢ xwpag ABTHERA ADVANCE™, dtav xpnotdomoleital oe ouvouacud
e TN Bepareia apvnTikig meong mou xopnyeitat amé Tig povadeg Bepareiag INFOV.AC™ kal
V.ACULTA™, mapéxel éva evepyd oLOTNUA TTPOOWPLVIG OUYKAELONG KONAG, OXeSIAOHEVO WOTE

Va aQalpei Ta LyPA amo TNV KOIMAKH KONOTNTA Kal va GUUMANGIALEL T GKPA TOL TPAUUATOCG,
OUHRENOVTAG £TOL OTNV EMTELEN TNE TIPWTOYEVOUG GUYKAELONG TNE TIEPITOVIAE, E TAUTOXPOVN
TIPOOTAG(A TOU KOIMAKOU TEPIEXOHEVOU aTTO EEWTEPIKOUG LOAUOHATIKOUG TTAPAYOVTEG,

MAHPOO®OPIEZ AZOAANEIAZ

THMANTIKO: Omiw¢ 10XVEL yla KABe 0LVTAYOYPAPOUHEVN LATPIKF) CUOKEUN, N AmOUsia IATEIKAG
YVWHATEUONG KAl 1 PN TTPOOEKTIKHA avayvwon Kat THENGN GAWVY Twv 00NYIWY KAl TwV TANPOQOPIWV
aogaleiag Tng povadag Bepareiag kat Tou emMOEopou TPLv and kABe xprion, pumopel va odnyrjoouv
OE QVETTAPKH amdS00N TOU TTPOTGVTOG Kal Va TPOKAAECoUV 0oBapd 1) Bavatn@dpo TPAUATIONO.
Mnv aMalete Tig pubpioelc Tng povadag Bepareiag kal unv epappodete tn Bepareia xwpic odnyieg
1) Gveu emBAePNG armé To appOdIo KAVIKO TTPOCWTTIKO.

‘Oha Ta avaAWoLa LNKA Tou EMEECHOU QVOIKTHC KONAKNG XWwpag ABTHERA ADVANCE™
npoopifovtal yia pia pévo xprion. H emavaypnotonoinon Twv avaAWOIUwY LAKWV UTOPE
Va TIPOKAAETEL LOAUVON TOU TPAUHATOC, No{HWEN r/Kat amoTuyia EmMoVAWONE TOU TPAUUATOG.

O enibeopog avolkTrg Kohlakng xwpag ABTHERA ADVANCE™ evoeikvutal yla Tnv mpoowpivry
YEQUPWON TWV AVOLYHATWY TOU KOINAKOU TOIXWHATOG OTIC TIEPUTTWOELC OTIOU N TTPWTOYEVIAG
oUykAelon Sev gival EQIKTH ri/kal amarteitat enavorapBavopevn ei6oSo¢ otny KoK XWea.
AUTOC 0 emiGeCHOG TPOOPICETAL VI XPr\ON OE AVOIKTA KOINAKA TpaUUATA UE eKTEDEIUEVA

OMAAYXVQ, CUUTTEPIAABAVOUEVOU, EVOEIKTIKE, TOU GUVEPOUOU auEnuévng eVvOOKONAKNC TTieonc,. To
TIPo0PILOHEVO TTEPIBENNOV PPOVTISAC Eival Hia TTEPIOXK TTOL TIAPAKONOUBOETAL OTEVA OE TIEPIBANOV
evtatikrc Oeparelac, omwg n MEO. Ti¢ EPIO0OTEPEG POPEG, O KOMAKAG EMIGECHOG EQaPHOLETal OTO
XElPOUPYE(O.

ANTENAEIZEIZ

Mnv tonoBeteite o€ Kapia ePIMTWon eKTEDEIUEVO aPPWOES UAKO ameubeiag o ekTeBEIUEVO
TURHa evTépou, dpyava, alopopa ayyeia 1 veupa. Ot {wTikég Sopég Ba mpémel va mpoatatevovTal
L€ TO TIPOOTATEVTIKO MO OTAQYXVIKIG KONOTNTAC 0€ 6AN T SidpKela TG Beparneiac,

Ot aoBeve(c pe avolKTd KOINAKA TPAVHATA TIOU TIEPIEXOUV N EVIEPIKA Kal [N SlepeuvnBévta
oupiyyla Sev Ba mpémel va AapBavouy Bepareia pe Tov emMOe0U0 aVOIKTAG KOINAKAG XWPAS
ABTHERA ADVANCE™.

H Slaxeipion Tng avoIKTrG KOMAKAG XWPAG EXEL TEKUNPIWOE OE QVaQOPEC TTEPIOTATIKWV Kal 08
BiBMoypaia Baoet Sladikaolwv ouykAiong amdpewv (consensus panel). Avatpé€te otny evotnta
Katahoyog BiBAoypa@ikwv ava@opwv Tou TapovTog £yypApou.

MPOEIAOMOIHZEIX

Aev mpoopiletal yia xprion pe Ogpansia evatala&ng: MapdTi n EKMAUON LG HOAUCHEVNG
QVOIKTHG KOINAKIAG KOMOTNTAG UE GUOIONOYIKO 0P 1) E AN IATPIKA SIONUIOTA AMTOTENEL AMOOEKTT
IATPIKN TIPAKTIKT), O EMOECHOC AVOIKTHG KOINAKNC XWpag ABTHERA ADVANCE™ Sev éxel oxedlaoTel
yla autov To okomé Kal n KCI Gev éxel eKMOVAOEL LENETEG TTOU VA LTTOOTNPICOLV TNV ACPAAR Kal
QTOTENECHATIKA XPr|oN Tou eMEEOHOU [e Bepareia evaTtaha&ng. AKohouBolv oplopévol armd Toug
KIVOUVOUG TTOU PMOPE( Va TTPOKUYOULV Adyw TG EVOTANAENC LYPOU OE QVOIKTH KOINAKT XWPa:

«  Hevotdha&n uypol oTnv KoIMakn Xwpea Xwpic emapkri avaktnon Uypwy UmopEl va odnyroel oe
oUVOPOUO auénpévng eVOOKOINAKNAG TTEECNG.

H evotaha&n vypwv oTtnv KOAKN xWPa, Ta omoia Sev xouv eAeyxXOel WG TPOC TNV A0PANELD Kall
TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOUG YIA XPION HE T OUYKEKPIUEVN EQAPHOYH, LTOPE! VA TIOOKAAEDEL
oofapr) BAGBN kothou omidyxvou kat cofapr] BAABN cupmayolg opyavou.

«  Hevotdha&n Yuxpol uypol Oe HeYANEG TOOOTNTEC UMOPEL va odnyroel o€ uTioBeppia.

Xprion pévo tov emB£parog SENSAT.R.A.C.™: H avTiKataoTtaon pe GAN CwArvworn, n
Tpormomnoinon tou emBéuatog SENSATRA.C.™ ry n N Tenon TOL CUVTAYOYPAPNHEVOU TPOTIOU
£QaPHOYNG Tou emBépaTog SENSATRA.C™ yia Ty evoTtaAa&n uypwv O€ aVOIKTr KOAKH xWpa Sev
OUVIOTWVTAL OE KA TTEPITTWON. H eVEPYELQ QUTH| UITOPET VA EIWOEL TNV AMTOTEAEOUATIKOTNTA TOU
OLOTAKATOC 1 va BAAYEL ToV aoBevr).

Apoppayia: Ot acBeveic pe KoIAlaka Tpavpata mpEmel va mapakoAovBoUvtal oTevad yia
aipoppayia, KABWG Ta TPAVHATA AUTA EVEEXETAL VA TIEPIEXOUV KPUHHEVA QIHOPOPA ayYEia,
Ta omoia 8ev gival apeca epgavi. Eav mapatnpn0si aipvidia n avnpévn aipoppayia

oTov enidecpo, oTn cwArvwaon 1) oto Soxeio, SlakoyYte apéowe Tn Bepamneia pe epappoyn
APVNTIKAG TMiEoNG, AABETE Ta amapaitnTa HETPA YIa VO AVACTEIAETE TNV alpoppayia

Kal EMKOIVWVHOTE HE TOV 1aTpo. H Bgpaneia pe epappoyn apvnTikig mieong dev £xet
oxedlactei yia tnv amotpon, TNV EAAX1GTOMOINGN 1} TV avacToAn TnG aipoppayiag.

Mpv amé Tnv TonoB£tnon Tov emdcpov, mpémel va éxel emTev)Oei atpdotaon.

Ot akdhouBeg ouvOrikeg evdéxetal va auErioouv Tov kivouvo piag duvntikéd Bavatnedpag aipoppayiac.

« JUPPAPN /KAl AVOOTOPWOELG

+ TpaupaTiopog

+  AktivoBoAia

«  Avemapknig alpéotaon Tpavpatog

+ O1pn ouppaPOevTEG alooTaTIKOf TAP&YOVTEC (Yia TTapAdelypa, OOTIKS Kep(, amOPPOPrOILOG
onoyyog (ehativng 1 0TeyavomoInTIKO TPAVUATOG OE OP®T AEPOAULATOQ), TTOU EpappolovTal
OTNV KOWNAKT XWPA, Umopoly, v S1a0TaoToy, va auvEroouy Tov kivbuvo alpoppayiag.
Mpénel va AappavovTal HETpa TPOoTACIag KATA TNG AMOKOAMNONG TWV £V AOYW TTAPAYOVTWV.

« HmpokAnon Aoipwéng 0To KOINAKO TPpalpa UImopel va amoSuvapwoel Ta OTAayXVIKA Opyava
Kal T0 OXETICOUEVO QYYEIaKO SIKTUO, YeyovdE TO OOl UMOPEL val QUENOEL TNV ETMPPETIEID OTNV
alpoppayia.

+ Xpron avtimnKTIKWV i aVaoTOAEWY OUCOWPEUONG AIUOTTETOA{WV.

+  Ta Bpadopata 0oTwY Kal ol aiXUnEES amonEel Ba umopovoay va SiapprEouy ayyeia 1y KOaKA
6pyava. Na €i0Te Ot EMPUAAKT Yla TUXOV LETATOTTIOELG OTN OXETIKA BE0N TwV 10TWY, TwV ayyeiwv
1) TWV 0pYAVWVY EVTOE TOU KOINAKOU TPAULATOC, Ol OTToleG Bal umopovoayv va auérioouy Tnv
mBavdTnTa EMAENC HE AlXNPEC AMOAREELC.

NapakoAouBnon ev8okoIMaKNC TiEGNG: H AarapoTopia e TTPOoWPIVE) CUYKAELON KOINaG S&v
e€aleipel TRV mBavotnTa avénong e evéokoakng mieang (IAP). Katd tn xprion Bepaneiag pe
EPAPHOYH ApVNTIKAG TTiEoNG, n TapakoAouBnon TG IAP (yia Tuxdv KAvika i SlayvwoTikéd onpeia

Kal oupImT@pata avénuévng IAP) Ba mpénel va ouveyiCetal avahoya HE TNV KAaTaoTaon Tou aoBevoug
Kat CUMPWVA HE TNV KAVIKY TIPAKTIKA 1 TIG KateuBuvTtripleg odnyiec Tou i§pupatog. Eav mapatnpnBei
1 unidpxel vroia yia evdokoMakn uméptaon (IAH) 1y yia cUVEPORO auENUEVNE EVEOKOIMAKAG TTiEoNC
(ACS), KaTaypAYTE TIC EVOOKONAKEG TTIETELG KAl QITEVEPYOTTOINOTE TN Hovada Bepameiag apvnTIKAC
mieong, SIAKOTTOVTAG TV EQAPHOYH APVNTIKAG TiEoNC. MeTd TV mArpn S1oykwon tou Sidtpntou
apPWSOUG UNKOU, TTPORE(TE OF VEA PETPNON TNG EVOOKOINAKNAG TTieanc. EGv ta @avopeva IAH/ACS
TIAPAREVOLY, aKOA Kal XWPIG TNV apvnTIKr TTiEon, SIaKOWTE TN Xprion TnG Bepameiag pe epappoyr
QPVNTIKAG TTEEONC KAl QVTIMETWTTOTE TNV UTTOKEIEVN KATAOTAON HE TOV EVOESEYUEVO 1ATPIKO TPOTIO.

Xprion npogtatevutikoL emOéparog omAayxviking kothotntac: Otav xopnyeite Bepameia pe
£@appoyr apvnTIKA¢ mieong, Ba mpérmel va Slao@aiilete OTi TO TPOOTATEUTIKO EMBepa OTAQYXVIKAG
KOMOTNTAG KAAUTTTEL TTARPWG OAA Ta eKTEDEIEVA OTIAGYXVA Kall Slaxwpiel TApWE Ta oTAdyxva,
epmodiCovtag TNV emagr) Toug e TO KOMAKS Tolxwa. TOMOBETHOTE TO TPOOTATEUTIKO £MiBepa
OMAQYXVIKAG KONOTNTAG TAVW OTO EMIMAOUY 1} TTAVW OTA EKTEBEIUEVA ECWTEPIKA Gpyava Kal wOnoTe
TO TTPOOEKTIKA AVAUEDT OTO KOIMAKO TOlXWHA Kal Ta ECWTEPIKA Opyava, SlaoahiCovtag 6Tt To
TIPOCTATEVTIKO EMIBEUA OTAAYXVIKI G KOMOGTNTAG SlaxwpiCel TTANPWE TO KOINAKO Toixwia arnoé ta
E0WTEPIKA Opyava.

Avantuén cup@Uoewv Kat guplyyiwv: O OXNUATIOHOC CUPPUOEWY TWV OTAGYXVWY OTO KOIAIOKO
TOlXWHA EVOEXETAL VA LEIWOEL TNV MBAVOTNTA TIEPITOVIAKAG CUUMANGIAoNG KAl Va QUERTEL ToV KivOuvo
avAamtuéng ouptyyiwy, KATL Tou anoTehel ouvriBn eMIMAOKN O A0BEeVE e ekTeBeléva omdyxva.

Noipwén: Ta poAuopéva koINakd Tpavpata Ba TEEMEL va TAPaKOAOLBOUVTAL TTPOOEKTIKA KAl
eVOEXETAL VA AMAITOUV CUXVOTEPN AANay EMOECUWY O€ OXEON E TA YN LOAUOHEVA TPAUHATA, KATL
mou e€aptdtal and mapdyovteg OMwe N KATAoTaon Tou TPAUKATOC Kal ot Beparmeutikol otoxol. Na
AETITOPEPEIEC OXETIKA HE TN OUXVOTNTA OANAYNG TWV EMOECUWY, QVATPEETE OTIC 0ONYIEG EPAPOYNS
Tou eMEECHOU.

TomoB@étnon emd£Gpou: XpNOILOTIOIETE TAVTA évav EMIGECHO aTd AMOCTEIPWEVN OUOKELATTA
miou Gev éxel avolxOel 1y umootel PBopd. Mnv woeite LAIKA emideonc evidg Tou TPAUHATOC, KABWG
uropei va mpokAnBouv BAAREC OTOV UTTOKEIUEVO 10TO.

Agaipgon emdéopou: Ta LKA emideonc Sev eival Bloamoppo@rolpa. Apalpeite mavia oha
Ta UAIKA €TideoNG amd Tnv Koakn Xwpa, og KABe alayr| em&Eopou.

AaTipnon TNC APVNTIKAC MEONG OE EVEPYN KATAGTAON: [10TE LNV AQAVETE TOV ETIISECHO
otn Béon Tou Xwpic evepyr) apvnTikr mieon yia mévw amd Vo WPEG. Eav n apvnTikr mieon givat
armevepyomoinpévn yla mavw anoé Vo WPeg, Ba TPEMeL va OMNAEETE Tov eMOECHO e Tov TPOTIO
TIOU TTEPIYPAPETAL OTIG 0ONYIEC EQAPHOYNG TOU EMEETHOL. MTTOPE(TE EiTE VA EQAPHOOETE €va VED
en(Geopo and pa oePAyIoHEVN, ATTOOTEIPWHEVN CLUOKEVAGIA KAl VA EMTAVEKKIVIOETE TNV EQAPHOYH
OPVNTIKAG TTiEONG E(TE VA EQAPHOCETE KATOIOV ANV eMMGECHO.

Amvidwon: AQalpéoTe TO GUYKOMNTIKO 086VIO amod TNV TIEPLOXT TN amvidwong, yia va
QAMOTPEWETE TNV AVACTON TNG LETASO0NG NAEKTPIKIG EVEQVYELQG,

AKPUAIKO 0UYKOAANTIKG: To 0B06VIO GIaBETEL EMOTPWON Ao AKPUAKO OUYKOMNTIKS, TO OTT0i0
UITOPE(L vl EVEXEL TOV KIVOLVO EUPAVIONG averBUUNTWY avTISPAcEwy Oe aoBeVe(c Ue aMepyia

1 UTIEPELAIOONGIC OTA AKPUAIKA OUYKOMNTIKA. EGv évac aoBevic eival yvwoTo Ot éxel alepyia

1 uriepevaloONoia o€ TETOIOL €I50UC CUYKOAMNTIKA UAIKA, NV XPNOIOTIOIOETE TOV EMISECHO.

Edv eppaviotolv eveifelc alepyIkic avTidpaonc ri umepeualobnaiag, 6mwe epuBpPGTNTA,

oiénua, e€avOnpa, kvibwon rj évTovog KVnopog, SIOKOWTE TN XPrion Kat ¢povTioTe va AABel

0 aoBevii¢ TNV KATAMNAN eMelyouoa laTPIKN GpovTida. Eav o acBeviig eppavioel Bpoyxdomacuo

1 €&v umdpxouv TTIo CORAPES EVOEIEEIC AMEPYIKNC avTIOPaOoNE, apapéaTe Tov EMGECHO Kal
ppovTioTe va MNaBel 0 aoBevrc TNV KATAMNAN enelyouca 1aTpIkr @povTida, omwg evdeikvutal,
Mayvntikn Topoypaegia (MRI) - Movada Ogpansiag: H iovada Bepareiag apvntikrg nieong Sev
eival ao@ainc og mepIBEMoV Sle€aywyrc HayvnTIKAG Topoypagiac. Mnv xpnoIUOTIOIETE T OUOKEU
o€ ePIBAMoV Sle€aywyr LAyVNTIKAG TOROYPa®iac.

MayvnTtikni topoypagia (MRI) - Enidgopog avoiktig Kothtakng xwpag ABTHERA
ADVANCE™: O £mi®e0po¢ avoIKTAG KOINAKAC XWPAS UMOPEL va TTapapgivel oTov aoBevr) oe
TEPIBEMOV SIEEQYWYNG HAYVNTIKNC TOROYPA®IAS, He ENAXIOTO KivOuvo, urd Ty mpolmoBeon ot

n Slakorr xopriynong tne Bepareiag pe epappoyr apvnTikng mieong dev unepRaivel Tig SVo WPEC.
Avatpé€te oTny evotnTa AlaTPENoN TG ApVNTIKNAG TEONG O EVEPYI Katdotaon.

Ogpanceia pe umepBapiko o&uydvo (HBO): Mnv torobeteite Tn povada Bepaneiag apvnTIKAG TTieong
og Bdhapo unepPapikol ofuyovou. H povada Bepareiag apvnTikrg mieong Sev éxel oxedlaoTel yia autd
To MEPIBEAOV Kal Ba ipémel va avTipeTwmi{eTal we emKivuvn yia mpokAnon mupkayidg. Metd
Vv armoouvdeon TG povadag Bepaneiag apvnTikic mieong, Ba mpénel eite (i) va avTikataoTioeTe Tov
emiSeopo e éva Ao oupBatd pe HBO UAIKS, katd Tn Siapkela Tng Bepareiag pe umepBapikd o&uydvo,
€Te (i) va KAAOYETE TO N CUCPIYHEVO GKPO TNG OWARVWOoNG Tou emBéuatog SENSATRA.C™ ue uypn
Bappakepry yala. Na tn Bepareia HBO, n owArivwon Sev mpénel va ouo@iyyetal. MoTé pnv agrivete
évav emideopo 0Tn B€on Tou Xwplg evepyr) apvnTikn THEoN yia mavw amd GUo WPEG (avatpé&te otV
£vOTNTA AlaTAPENGN TN APVNTIKNG THEGNG G EVEPY KATAOTAON).

NepiBallov epappoync: Ot eapHOYEC Kal Ol AMNAYES Twv eMEEoHWY Oa TPEMEL va eKTENOLVTAL
O€ QUOTNPA ATTOCTEIPWHUEVEC OLUVONKEG OTO XEIPOUPYIKO BdAapo. Av n alayr Tou em&éopou

Sev TPAYUATOTIOIETAL O XEIPOUPYIKO BANAMO, TIETTEL VA YIVETAL OE TIEPIBANOV KATAANAA
€COMNOUEVO VIO TNV QVTILETWTTION TNG ELPAVIONG KPIOILWV EMMAOKWY (AVaTEEETE OTNV EVOTNTA
MPOEIAONOIHZEIZ) kat 0Tto oroio eival Suvatr n xprjon auotned donmng TEXVIKAG.

MPOOYAAZEIZ

Tumkéc MPo@UAAEELG: [0 va PElWwBET 0 KiVOUVOG HETASO0NE AIUATOYEVWG HETASIOOPEVWV
maBoydvwy, Ba MPEMel va epapudlovTal Ol TUTTIKEG TTPOPUAAEELS VI TOV ENEYXO TwV AOIWEEWY

0g OAOUG TOUC A0BEVEIC, CUPPWVA HE TO TTPWTOKOAO TOU I§pUUATOC, AveEaPTATWE TNG SIAYVWOTNG
TOUG I TNG EKTIMWHEVNC LOAUOHATIKAG KATAoTAoNG, EKTOG amd ta yavTia, va XpnolUoTolEiTe
XELPOUPYIKT) TTOOIE KAl TPOOTATEUTIKA YUONIA, EGV uTIdpxel n mBavdtnTa éKBEoNG 08 CWHATIKA LYPA.

Ev80KoIMaKOC EMMWUaATIoPdC: Katd T Xpron vOOKOINAKOU EMMWUATIOHOU e Bepameia
aApVNTIKAG TTiEONC, TO UAIKO EMMWUATIOHOU EVOEXETAL VA iVl ENPGTEPO TOU AVAUEVOEVOU.
EAéYETe TO LAIKO EMMWUATIOROU TPV amd TNV agaipeon Kat emavudatoTe To, EQV eival
anapaitnTo, yia va amo@evxBel n MPooKOANoN 1) N TPOKANON @O0PAC OE TIAPAKEIEVES SOUEC.

NapakoAouBnon mapaywyng vypou: O emideopog eival OxeSIA0UEVOC ETOL WOTE VA apalpel
QAMOTENECHATIKA TO LYPO ATTO TO KOINAKO SIAPEPIOHUA KAl VAl KATAVEUEL L0OSUVA[A TNV apvNTIKA
miieon. Katd tn epovtida acbeviv pe Oepameia apvnTikig mieong, Ba mpénel va eAéyxeTal ouxvd
0 OYKOG TOU €€16pWHATOC 0TO OOKE(O Kal 0TN OWArvwon.

Méyeg00o¢ kat Bapog aadevoug: Katd tn ouvtayoypa®non Beparmeiag e eQpappoyr apvnTIKNG
mieonc, Oa mpémet va AapBavovtal umdpn To péyebog kal To Bapog Tou acBevouc. Oa mpémel va
e€etaletal 1o evbexOpEVO TNG aPXIKNG XOPrYNONG XaMNAGTEPNG APVNTIKAG TIEGNG Yia OPIoEVOUG
UIKPOOWHOUG 1 NAKIWHEVOUG A0BEeVE(G TTou SlaTPEXOLV KivOuvo EAVTANCNG LYPWV 1 apudATWONG.
Na mapakohouBe(te TV mapaywyri UYPOU, CUMITEPINAUBAVOUEVOUL TOU GYKOU TOU £6I6PWHATOC,
TOO0 0T CWAVWON 60O Kal 0To Soxeio. AuTr N Beparmeia éxel T SuVATOTNTA APAIPETNG KAl
OUMOVYIC HeYEAWY TTOCOTHTWY LYPoL. OyKog CwArivwong = miepimou 25 mL and to eniBepa
SENSAT.RA.C.™ oto Soyelo.

Tpavpatiopdg otn omovSUMKN GTAAN: > & TTEPITTWON oL £vag acBevr|G eKONAWOEL
QAVTAVAKAQOTIK GUCAEITOUPYIO AUTOVOOU VEUPIKOU CUOTHHATOC (AMOTOUEC AANAYEC OTNV
apTnELakr mmeon 1y oTov kapdlakd PUBHO WS avTamoKpIon oTn GlEyEPON TOU CUUTABNTIKOU
VEUPIKOU OUOTAHATOC), Ba TTRETTEl va SIOKOPETE TN XOPrynon Beparneiag e EQappoyr) apvnTIKAG
Tieonc, WoTe va ehaylotonoindei n alobntripla Siéyepon.

Bpadukapdia: [Mpokelpévou va ehaylotoroleital o kivéuvog Bpadukapdiag, o embECHOC aVOIKTIG
KOINOKAG XWPag Sev TTRETEL VAl TOTTOBETEITAL KOVTA OTO TIVEUOVOYAOTPIKS VEUPO.

Evtepiko oupiyyto 1) Siappon: > e epappoyég Oeparmeiag avolkTrg KOINAKNG XWPag mapouaoia

EVTEQIKWV OLPLYYIWY, ot laTpoi Ba mpémel va eEeTAlouy To evdeXdUEVO KOINAKNG HOAUVONG, O

TIEPITTTWON TIOU N anmopdvwon 1 N SIAxeipion TNG EKPONG OV YiveTal e Tov evOESELYEVO TPOTIO.

MpogTacia Tou MEPITPAVHATIKOU SEPHATOC: EEETAOTE TO £VOEXOUEVO XPHONG EVOC TTPOIOVTOG

TIPOETOIAOIAE TOL SEPATOC, YIa TV TTPOOTACIA TOU IEPITPAUMATIKOU SEPHATOC. Mnv aproeTe

TO aPPWEEG UAIKO va eMKAAUPEL TO aképalo Séppia. MpooTateloTe To eUBpauoTo/evBbpunto

TIEPITPAUMATIKO S€ppa He EMMAEOV 0BGVIO, USPOKOANOELISH 1) AN Stapavr) puepppavn.

«  H xprion moMamwv oTpwpdtwy 0Boviou Umopel va HEWOEL To puBUS HETAS00NG TWV ATHWOV
uypaoiag, yeyovog mou Umopei va au€roel Tov KivOuvo epRpéyuatoc.

«  Edav mopatnpnBolv evoeifeic epebiopou i evaloBnaiag oTo 0BGVIO, TO APPWEES LNIKO 1 TN
owArvwon emoépatog SENSAT.RA.C™, SIakOYTE TN Xprion Kat CUUBOUAEUTEITE 1aTPO.

Tl Ty anoguyr TE MPAKANCNE TOAUUATIOWOU OTO MIEPITPAUKATIKG G€pUA, NV TOARBATE Kal NV TEVTWVETE
T0 006VI0 EMAvw amo Tov eMOEOH0 Ao aPPWOEG UNKO KATE TNV EQapioyr Tou ofoviou.

EGv éxete omoladnmoTe amopia OXETIKA HE TNV 0pBr) TOOBETNON 1| XPrion TOU MEECHOU QVOIKTAG
Kolakrg xwpag ABTHERA ADVANCE™, emikovwvroTe P ToV TOTKO KAVIKO avTimpdowro g KCI.

EOAPMOTH ENIAEZEMOY
YAIKA ENIAEZHX ANOIKTHZ KOIAIAKHZ XQPAZ ABTHERA ADVANCE™

EniBepa
SENSAT.RA.C™ (1)

A\oTpnTo apPWOEG
UAIKO (2,

[poCTATEVTIKO £MiBepa
OMAQYXVIKNG KONOTNTAG (1)

MPOETOIMAZIA TPAYMATOX

MPOEIAOMOIHZH: Mptv apXiceTe va MPOETOINALETE TO TPAUHA, HENETHOTE OAEG TIG
TANPOYopieg acPalgiag Tov eMSEGHOU AVOIKTH G KOIMAKNAG xwpag ABTHERA™
ADVANCE™. Atac@alioTe Tnv emiteuén emapKoug alpdécTaong mpiv amo Thv
TomoBétnon tov emdéopou (avatpére oTnv mapdaypago Alpoppayia, otnv evéotnta
MPOEIAOMNOIHZEIX).

1. Otaixunpeég amoAigel¢ Kal Ta Bpalopata 0oTWY MPETIEL Va €XOuv ECONEIPOE! amod To Tpavua r va
£xouv KahueBel (avatpéfte otnv mapdypago Atpoppayia, oty evotnta MPOEIAOMOIHZEIL).

2. EKMAUVETE TO KOINAKO TpaUUA Kal KaBapIoTE TO EPITPALHATIKG O€pua, OMwG evoeikvuTal.

3. KaBapioTe kal oTeEyVWOOTE TOV TTEPITPAUHATIKS 10TS. EEETAOTE TO evdeXOpEVO Xpriong KATolou
TIPOIOVTOC TIPOETOILAOIAC GEPUATOC, YIa TNV TTPOOTAGIA TOU TIEQITPAUHATIKOU Sépuatog. Mnv
QPrOETE TO aPPWEEG UAIKO va eMKAAUYEL T aképalo Séppia. MpooTtateloTe To evbpauoTo/
€UOPUMTO MIEPITPAUUATIKO SEPHA HE ETIMAEOV 0BOVIO, UOPOKONNOELSH 1) &M Stagpavr| HepBpdavn.

EQAPMOTIH MPOXTATEYTIKOY EMIOEMATOX ZMAATXNIKHE KOINOTHTAX

To MPOCTATEVTIKS eMMBEUA OTAAYXVIKI G KONGTNTAG gival BupidwTo, WoTe va kabiotatal Suvatr n
EVEQYNTIK AMOPEKQUVON TWV LYPWY KATE TNV EQAPHOYH apVNTIKAG TIEONC, KAl €xel OXeSIaOTE! €T0L WOTE
Va EMTPENETAL N €Qappoyr Tou aneubeiag mévw oTo eNMAOLY 1) TAVW OTA KTEDEIUEVA ECWTEPIKE dpyava.
MPOEIAOMOIHZH: To a@pwdeg UAIKO TOU TPOCTATEVUTIKOU EMOZPATOC GIMAAYXVIKNAG
KOIAGTNTAG EiVAl EVOWHATWHEVO Yia TV ad@dleta Tou acBevoug. Ot {wTikég Sopég Oa
TIPEMEL VA TIPOGTATEVOVTAL PE TO TPOOTATEVTIKG EMOERA OMAAYXVIKIG KOINGTNTAG GE OAN
T Sidpkela tng Ogpamneiag. Mnv TomoOeteite 0& Kapia mepinTwon eKTeOEINEVO aPpwdEeC
UAIKO amevBsiag o€ eKTEOEIMEVO TUNHA EVTEPOU, Opyava, Alpopopa ayyeia i vevpa.

Ew. 1 Ew. 2

\

1. AQQIPEDTE TO TIEPIEXOLEVO TNG ECWTEPIKIC OUOKELAOIAG Kal EESITAWOTE TO TPOOTATEVTIKO MiBepa
OTAQYXVIKIG KONOTNTAG O€ OTelpo medio. Mmopeite va TomoBeTroeTe omoladrnote meupd Tou
TIPOOTATEUTIKOU EMOEUATOC OTIAQYXVIKHG KONOTNTAG TTAVW OTO ETTIMAOLV 1} 0TA OTAGyXVA.

xd

TomoBeTHOTE ANMANG TO TPOOTATEUTIKO EMIBea OMAQYXVIKNG KOINOTNTAG TTAVW OTNV QVOIKTH
Kolakr konotnta (Eik. 1).

3. MpoodlopioTe TOV TPOCAVATONOUO TOU MGEGHOU YIa T CUYKEKPIHEVN pappoyr. Edv To
TIPOOTATEVTIKO EMIBEUA OTAQYXVIKAG KOGTNTAC TOTTOBETNOE! yUpW amd CWAVES, TAPOKETEVTEIG
1 Spemavoeldr) oUVEEDHO, N KOTTH Ba TIPEMEL va TIPAYHATOTOLETAl HOVO QVAUEDA OTIG ETTEKTACELG
aAPPwWSoUC LAIKOU (EtK. 2). Mnv kOReTe mMANGiov 1) SIAUECOU TWV ETTEKTACEWV APPEOOOUG UAIKOU.
TomoBeTHOTE KATAMNNAQ TO TIPOOTATEVTIKO ETIOEUA OMAQYXVIKIG KOWOTNTAG TTPLV aTtd TNV KOTTH.

»

AQHOPPWOTE TO PEYEBOC TOU TTPOOTATEVTIKOU ETMOEUATOG OTAQYXVIKHG KONOTNTAG HE
avad{mwon r Ko, dMwg TIEPIYPAPETAL OTIC TIAPAKETW TTOPAYPAPOUG.

AvadimAwaon MPooTATEVTIKOU EMOENATOC OMAAYXVIKIG KOIAOTNTAG 0T0 KatdAAnAo péyebog

1. KpatioTe Tov emibeopo anod TNy akpn Kal avaonKWOTE ToV EAAPEA. XapnAWoTe apyd Tov
€MOEOHO EVTOC TNG TTAPAKOAIKIC QUACKAG, VW) HE TO AANO XEPL TTPOWBE(TE armaAd Kat looduvapa
Tov eMideOp0 TMPOE Ta KATW (EK. 3). AIMADOTE TUXOV TIEQIOOEIA TOU TTPOOTATEUTIKOU EMBEUATOC
OMAQYXVIKAG KOINOTNTAG TPOG Ta EMAVW KAl TIPOG TA HEDQ.

2. Yuveyiote TV TOMOOETNON TOU TTPOCTATEUTIKOU EMOEUATOC OMAQYXVIKHG KONOTNTAG avapeoa
OTO KOIMAKO TOlXWHA Kal Ta E0WTEPIKE Opyava (EtK. 4) o€ OAOKANPO TO KOINAKO SIapéPIopa.

Y komog elval va Slac@aNoTEl N TAPNGS KAAUYN OAWV TwV OTAGYXVWV.

Komn mpootatreutikol emOEpatog omAayXVIKNG KOIAOTNTaG 670 KatdAAnAo péyebog

ERHG

E.5




1. KoYte 1o mpooTateuTikd emiBepa OmAaXVIKRG KONOTNTAG, HOKPIG armd TO TPaUia, TTEPVOVTAG
TO POAISL amd TO KEVTPO TWV HEYEAWY TETPAYWVWY APPWEOUC LAIKOU. XPNOIUOTIOIOTE
anooTelpwpévo YaNiSt (Etk. SA). Mnv KOBETE TIC OTEVEC OUVOETIKEG YAWTTIOEC avapeoa ota
peyaha TETPAYwWva appmSouG UNKOU.

1

MEOTE TO LTIOAOITTO OO TOU TETPAYWVOUL APEWAOUG UNKOU KAl TN CUVSETIKT YAWTTISA

Kal Tpanéte. To appwdeg LAIKS kal n yAwttida Ba Slaxwplotouv aTo emdpevo TeTpaywvo (Eik. 5B).
Me tov tpdmo autd SiaoparileTal OTt ol AKPEG TOU TIPOOTATEUTIKOU EMOEUATOC OTIAAKVIKAG
KOMOTNTAC KAAUTTTOUV TNV EKTEBEIEVN AKPN TOU appmSoUG UAIKOU (Etk. 5F) Kat &Ti To appwdeg
UAIKO gival aduvato va épBel o emagr pe Ta dpyava (BA. MPOEIAOMOIHZH mapandvw).

3. Od MPETTEL VAL KATAYPAPETE TOV APIBHO TWV ETTEKTATEWY APPWE0UG UAIKOU TTOU €XOUV apalpeDe
Kat va emPBeRaiveTe TNV KATAMNAN andppihn K&Be Tepayiou amd TNV KOINGTNTA TOU TPAUHATOG.

MPOXOXH: Mnv oki(ete T0 appwSeG UAIKG emdvw ard To Tpauua, Kabwg eVOExeTal va méaouy
Bpavouara péoa oto Tpadua. TIPTe 1 MEPIKOYTE TIC AKPES TOU appwWEOoUG UAIKOU Lakpid armd To
TpaUua, amouakpOvovTag Tuxdv Bpavouarta, mpokeluévou va dlaopalioste 6t Sev Ba méoouv kat
Sev Ba mapapeivouv yarapd owpatidia péoa oTo Tpalua KaTd TNV apaipeon Tou EmMOECLOU.

EOAPMOTH AIATPHTOY AOPQAOYZX YAIKOY

Ek.8 \\\

To Si1étpnTo aPEWSEC UNKO (EtK. 6) TTOU TIAPEXETAL HE TOV EMIGECHO AVOIKTAG KOIMAKAG XWPAG
ABTHERA ADVANCE™ mpoopiletat yia:

Ek. 6 Ew.7

- Metagopd apvnTikig mieong amod tn povada Bepameiag apvnTIKAG TEoNS 0TO TPOOTATEUTIKO
emiBepia OTMAAYXVIKNG KONGTNTAG, YIa EVIOXUOTN TNG EVEPYNTIKAG AMTOPEKPLVONG UYPOU.

« Tapoxr péong Tédonc Katé Tn GUUMTUEN TOL APEWSOUC LAIKOU, Yia GUVTHENON TOU TIEPITOVIAKOU XWPOU.

1. Koyrte ) okiote 1o SldtpnTo a@pwdeg UMKSO OTO AmaIToUEVO HéyeBog, OMWE paivetal mapamdvw
(Exk. 7). To appwOeC UAIKS Ba mpémel va epappoleTal ameubeiag Emavw 0To TPOOTATEUTIKO eMBepa
OMAAYVIKAG KOINOTNTAG Kall, CUYXPOVWG, VA EPXETAL OF EMAPH HE TA AKPA TOL TPAUUATOG. Mnv
APr\OETE TO APPWSES UNKO Va EMMKANIWEL TO aképalo S€pua. MITOPEITE va XPNOIUOTIOICETE TO
£€va 1y Kal Ta VO TEUAXIC TOU TIAPEXOHEVOL SIETENTOU APPWEOUG UNKOU, aVAAOYA HE TO TPAUUA.

2. TomoBeToTE amahd To SIATPNTO APPWEEC LAIKO 0TNV KOINOTNTA TOL TPAUUATOG ETTAVW OTO
TIPOOTATEUTIKS ETTIBEUA OTIAAYXVIKI G KONOTNTAC (EIK. 8).

THMEIQZH: AlaopalioTe TV emapri apewSous UNIKOU UE appWBEES UAIKS, yia oUOoIGUOPPN
Katavoun tnG apvnTIKriG mieong.

THMEIQXH: Kataypdgete mavia 1o 0UVOAIKS apiBUd Twv XonOoILOTTOIOUUEVWY TEUAYIWY appwWEOoUS
UAIkoU oTo 086vio kal 0To Sidypauua Tou acevoug.

EOAPMOIH OOONIOY

Ewk.9

Ew.10

Ew. 11

1. Kpatwvrag 1o 086vio, ToarETe HEPIKWE TPOG Ta TH{OW T Widt TTAEUPA TOU TIPOOTATEUTIKOU KAAUUUATOC 1,
Yl va eKBECETE TO CUYKOMNTIKO (Etk. 9). BeBaiwbeite &Ti kpatdte 1o SImAwUEVO TUAKA TOU
TIPOOTATEUTIKOU KAAUHHOTOG 1 TIPOC Ta TH{OW, YIa VOl AIOTPEPETE TNV EMAVACUYKOMNON 0T 08dvIo.

2. TormoBeTOTE TO 0BAVIO HE TN CUYKOMNNTIK TAEUPA TIPOC TAl KATW, WOTE VA KANUTITEL TO
APPWEEC LNKO Kal To aképaio §éppa, ppovTiCovtag To 08OVIO va KANUTITEL TOUAAXIOTOV
8-10 cm aKEPaIoL TEPITPAUUATIKOU 10TOU (Etk. 10). Xpnolpomolote OAn Tnv moocdtnta
0Boviou Tov MEPIOTEVEL yIa TN OPEAYION SUCKOAWV TIEQIOXWY, EQV AMAITETAL.

IHMEIQZH: [ia TV amoguyn T¢ mpdkANONG TOQUUATIOUOU OTO TTEPITPAULATIKG Sépua, Unv
TpaBdTe Kat Unv TEVTWVETE To 000VIo edvw aré Tov emibeoio amd appwSeG UNKG. EAaxiotomoirjote
TIG TTTUXWOEIG, KaBW¢ eVOEXETal va pokaréoouv S1appor] apvnTIKAG HEong (avatpé€Te oTiG
MPO®YAAZEIZ, otnv mapdypagpo Mpootacia Tov mepitpavpatikol Sépuatog).

w

AQaIPETTE TO UTTOAOITTO LAIKO TTPOOTACIAE TOU KAAUHUATOG T Kal TTECTE @A TO 0B6VIO pE
Ta SAKTUAQ, WOTE va SIa0@ANCETE TNV AMOPPAKTIKY) OQEAYIOH TOL.

»

AQQIPEDTE TO TTPOOTATEUTIKO KANUUHA 0TaBepomoinong 2 He TG TPAoiveg piyeg (Eik. 11).

v

AQaIpEDTE Ta SIATPNTA UMAE TITEPUYIA XEIPIOPOU amd To 0B6vio (Eik. 12).

IHMEIQZH: Otav xpnoipomoleite moAd tepdyia oBoviou, ppovTioTe ol GKPES TOUG va
aMnAemkaAbmTovtal, WoTe va emtuyxdvetal oteyavornoinon (Eik. 13).

EOAPMOTH ENIOEMATOX SENSAT.R.A.C.™

Ek.16 E >7t

THMEIQZH: Mnv k6fete 10 £MiBepa Kat Unv EI0GYETE T OwAVWon 0ToV eMGECUO apPWOOUG UAIKOU.
Kt tétolo evéxetal va amoppdéel T 0wARvwon Kai va eVEPYOTTolrjosl TO OUVAyEPUO TG uovadag
Bepareiag apvnTikric meonc, eV Ba LUmopoUoe vVa TOAUUATIOE T UTIOKEILEVA OTAGyXVa.

1. Emé€te To onpeio epappoync Tou emBépatoc. E€etdoTte mpooekTikd T porj Tou uypou Kal
TOMOBETAOTE TN CWARVWON £TOL WOTE Va KATAOTE Suvatr| n BEATIOTN por). ATOQUYETE TV
TomoBETNON eMAVw armd 0OTIKA EMAPUATA 1) HECA OE TTTUXWOEL IOTWV.

1

Maote 1o 086vIo kal avoifte pe Pahidi pia orr) 2,5 em (Ot oxiour)) oto 066vio (Eik. 14). Aev
elval amapaitnTo va kOPETe T0 APPWSEEG UAIKO.

IHMEIQZH: KSyrte uia omn Kat Oxt pia oxior, Kabwe n oxiour] evOExeTal va oppayioel katd
Sldpkeia e Bepareiac.

3. Epapuoote o emiBepa, To omoio S1aBETel évav Kevpikd Sioko Kal pia mepIBEAouoa eEWTEPIKR
OUYKOMNTIKA Emévouon.

«  AQaipéoTe amaAd Kal Ta SUO MPOOTATEVTIKA KAAUPUATA T Kal 2, yia va eKBECETE TO
OUYKOMNTIKO (Elk. 15).

«  TomoBeTAOTE TO AVOLYHA TOU EMBELATOC OTOV KEVTPIKO SioKo, ameubeiag mavw amoé tnv onr
Tou oBoviou (Eik. 16).

«  E@apuoote rmia mieon oTov KevTpiko Sioko kal oTnv eEWTEPIKN emMévEUON, yia va
Sla0@ANOETE TNV AP CUYKOAANON TOU EMBEUATOG.

4, TpaBnr&te mPOC Ta TTIOW TO UIMAE TITEPUYIO, VI VA AQAIPETETE TO KAAUHUA OTABEPOTIOINONG TOL
emOéuatog (Ek. 17). H epappoyr Tou em&EcHUOU OAOKANPWONKE.

EQAPMOIH OEPATMEIAZ APNHTIKHX MIEXHZ V.A.C.°

0]

THMEIQZH: Mdvo yia xprion ue tn Beparneia e Epapuoyri apVNTIKIG TTECNG, TTOU TTAPEXOUV Ol IOVASESG
Bepareiac apvntikric micong INFOV.A.C™ kat VA.CULTA™. Tia Tig mhiripeis odnyies xprions, avatpééte oto
eyxelpidio xpriong tne povadag Bepareiac.

IHMEIQXH: H owArivwon embéuarog SENSAT.RA.C™ Sev eival oupfartri e VoooKoUEIQKd OuOTAUATA KEVOU.
MPOEIAOMOIHZH: MeheTr|oTE OAEG TIG MANPOPOPIEC AGPANEING TOV CUCTHHATOC
Bepameiag apvnTIKAG Tmieong mpiv ané tnv évapén tng Oepamneiag.
1. Agaipéote To Soxeio amd Tn ouokeuaoia kal TOMOBETAOTE To TN povada Bepareiag péxpt va
aogahioel otn Béon Tou.
THMEIQZH: Ta kol\iakd Tpavuata eugpaviCouv ouxvd onUAvTIKr apoxEteuon. EEETaote to

evbexduevo xpriong Tou Soxeiou 1000 cc/mL. BeBaiwbeite 6Tt undpxel emapkng moodtnTa dueoa
Slabéaipiwy Soxelwv.

MPOZOXH: Katd m xprion Tou Soxeiou 1000 cc/mL, Ba mpénet va Aaufavete umdin o uéyebog
Kai 1o Bapog Tou aobevolc, TV Katdotaon tou aobevoUc, Tov TUTo Tou Tpaliatog, Tn duvardtnta
napakorouBnong kat to mepiBdAov mepibaAync.

THMEIQZH: £dv 10 Soxeio Oev éxel aopalioel miripwe otn 6¢on Tou, Ba nyriost ouvayepuds amd
uovada Bepareiac.

2. YuvbéoTe T owArvwon emBéuatog SENSAT.RA.C™ otn owhrjvwon doxeiou kal Befaiwbeite dtt
0 OQIYKTAPAG KABe owArva gival avolkTdg (EtK. 18). TOmoBeTHOTE TOUG OPIYKTAPES LAKPIA Ao
Tov aoBevn.

3. Evepyoroirjote tn povada Bepareiag kat emAEETe 125 mmHg Kat pUBHIoN cuveXOUC TPOTTOU
Bepareiag, yla amoTENEOUATIKOUG pUBHOUE APaipeong LYPOU. AeV CUVICTWVTAL PUBITEIS
Bepareiag pe epappoyr apvnTikig meong k&tw amd 125 mmHg.

MPOZOXH: Mnv xonoionoeite Siakomtouevn Osparneia / Osparneia Suvapikol eréyyou mieong
(DYNAMIC PRESSURE CONTROL™) e Tov emmiSeopio avoikTric koiaknic xwopas ABTHERA ADVANCE™.

P

Ekkivriote tn Bepareia. EAEyETe TOV EMIGEOHO, YIa VA SIACPANICETE TNV aKePAIOTNTA TNG
oppayonc. O emideopog Ba MEEMEL va gival CUMTITTUYUEVOC KAl Va EXEL LapwHEVN ELQAVION.
Aev Ba mpémel va akolyovTal Aol ouplypou. Edv umidipxouv evOeifelc un akepaldtntag, eAéyEte
T0 004VI0 Kal TIG oppayioel Tou emBépatog SENSAT.RA.C.™, TIC CUVOETEIC TWV CWARVWY Kal
v 0pBr elcaywyr Tou doxeiou kal BePaiwbeite ATt Ol OPIYKTHPES eival avolktol. TomoBetroTe
0g A0QaAr) BEon TN OWARVWEN TIOL TIEPIOCEVEL, YIa VAl ATTOPUYETE TNV AKOVOIA TAON 0TN
owArivwon, n omofa pmope( va uroBabpioel T ogpdayion.

MapakoAovBnon mapaywyng vypou - O emiGeopog lval oxeSI00UEVOC £TOL WOTE VA apalpel
AMOTENECHATIKA TO LYPO AMO TNV KOINAKH XWPEA KAl VA KATAVELEL L0OOUVAUA TV AEVNTIKH TTEDN.
Katd tn ppovtida acBeviv pe T povada Bepareiag apvnTikAG mieong, Ba mpémet va eAéyxetal
0ouxVa 0 GyKog Tou §I6PMWUATOC OTO SOXEIO Kal TN CWANVWON.

Apoppayia: Ot ao0eveig pe KOIMAKA TpAUHATA TIPEMEL VA TTAPAaKOAouBoUVTal GTEVA Yia
aipoppayia, KABWE T TPAVHATA AUTA EVOEXETAL VA TIEPIEXOUV KPUHHEVA aIHO@Apa ayyeia,
Ta omoia Sev givanl Apeca epgavr). Eav mapatnpnOsi aipvidia | av§nuévn aipoppayia

oTov enideopo, oTn cwAvwon 1} oTo doxeio, SlakoYPTe apéowg Tn Xopriynon Bepaneiag

HE EQapHOYN apVNTIKNAG Tieonc, AABETE Ta amapaitnTa HETPA VIO VO AVACTEINETE TNV
alpoppayia Kat EMKOIVWVIOTE ME ToV LlaTpo. H Bgpaneia pe epappoyn apvnTikig

migong Sev éxel oXeS100TE( yia TNV AMOTPOTH, TRV EAAXIGTOMOINON 1} TNV AVAGTOAR TG
aipoppayiag. (Avatrpé€te otnv mapdypago Aipoppayia, otnv evotnra MPOEIAOMOIHZEIY).

ANTIMETQNIZH ZYNATEPMQN

Oa mpénel va AappdvovTal eyKaipwe HETPA YIa TNV QVTILETWTIION OAWV TWV CUVAYEPUWY TNG
povadag Bepareiac. MNa avahUTIKEG TANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV QVTILETWITION TWV OUVAYEPUWY,
QVaTPEETE OTO EYXELPISIO XProNg TG pHovadag Beparmeiag.

3 MEPIMTWON oLVayEPHOU OIAPPONE, KAAUYTE TNV TINYr TNG SIApPONG HE EMMAéov 0B6VIO, yia va
SIACPANOETE TNV AKEPAIOGTNTA TNG OPPAYIONG.

MPOXOXH: /\dyw ¢ évrova e§I6pwuatikric pUong Twv KoKWy Tpaupdtwy, n Beparneia e pappoyr
apvnTikri¢ mieong Ba mpémnet va SIakGmTeTal U6vo yia T ¢eovTida Tou Tpavuatos kai tnv aikayr
emébéopov. H Siakorr tng Bepareiag Umopel va mpoKaAéoel amAEIQ TG AKEPAISTNTAG TNG OPPAYIONG.

ANANATEZ ENIAEZMOY

OraN\ayEc emMOECHOU TTPETIEL VA TIPAYHATOTIOIOUVTAL KABE 24 €wG 72 WPEG I} ouxvOTEPQ, BACEL
NG OLVEXOUG AEIOAOYNONG TNG KATAOTACNG TOL TPAUHATOC KAl TNG KAIVIKAG EIKOVAG TOU a0BevoUG.
E€eTdoTE TO EVOEXOUEVO CUXVOTEPWY OANQYWY EMOECHOU OTIC TIEPUTTWOELS TTOU UTTAPXEL AO{UWEN
1) KOIAIOKT) LOALVON.

Avatpégte otnv mapdypaeo MepiBaliov epappoyng otic MPOEIAOMOIHZEIX.

Kd&Be popd mou alAleTe Tov emiGeouo, va avTKaBIoTATE TAVTOTE OAA Ta UNKA MMIGEONC e UNKA
Ta oT10{a TPOEPXOVTAL AT KAEIOTH), AMTOOTEIPWHEVN CUOKELaa(a.

AQAIPEZH EMIAEZMOY

AQaIpETTE Kal amoppiTe TOV TPONYOUHEVO EMIGECHO CUHPWVA LIE TO TTPWTOKOMO TOU
VOONAEUTIKOU I8pUUATOC. EEETAOTE EMUENDC TO TPAVHA, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV TTAPAKONKWOV
QUAGKWVY, yla va BePaiwbeite &Tt éxouv apalpebel OAA T KOUHATIA TwV UKWV emideonc. Eav
voiotatal eVEOKOINAKAOG EMTMWHUATIOUOE, TO UMKO ETIMTWHATIONOU evEéxeTal va ival EnpoTepo amd
TO QVAUEVOUEVO. EAEYETE TO LAIKS EMMWUATIOHOU TIPWV amd TNV aaipeon Kat EMavudatwoTe To, GV
eival amapaitnTo, yla va ano@euxBel N mpookOMNON 1} N TPOKANON ®O0PAC OE TTAPAKEIEVEG HOUEC.

MPOEIAOMNOIHIH: Avatpé&te otV evoTnTa «AQaipeon EmMSEGHoL» OTIC
MPOEIAOMNOIHZEIZ.

EMEZHIHZH TQN ZYMBOAQN NMOY XPHZIMOMOIOYNTAI
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MPOZOXH: H opoomnovdiakn

{ vactherapy apIBUO Twv Tepaxiwv appwdoug UAIKOU TTou

xpnotgornolovvtal oTo Tpavpa.

MéeBodog vopoBeoia (HM.A) emtpénet
STERILE E anooteipwong - Rx Only TNV TTIWANON/EVOIKIaon AUTHAC
AxTivoBoia TNG CUOKEUNG pdvo amd 1atpod
1] KaToTV EVIONAG 1aTPOU.

g Huepounvia Ajéng AplBUOC kKaTaAdyou

. Aatnpeite 1o poidy LOT . ’
otewd ApiBuog maptidag
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*O1 BiBAoYpapikéC avapopég eival SIaBECIES KATOTIV OXETIKOU AITAHATOC. EMKOWWVAOTE e TNV
KCl 010 1-800-275-4524 (evtdg twy HIMA)).
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ABTHERA ADVANCE™

AVOIMEN VATSAONTELON SIDOS

KAYTTOOHJEET

Kéytettavaksi vain INFOV.A.C.™- tai V.A.C.ULTA™-hoitoyksikolld annettavan alipaineimuhoidon
yhteydessa

TUOTEKUVAUS

Kun avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidosta kéytetaan INFOV.A.C.™- ja V.A.C.ULTA™-
hoitoyksikdilld annettavassa alipaineimuhoidossa, sidos sulkee vatsan alueen leikkaushaavan
valiaikaisesti, poistaa nesteita vatsaontelosta ja vetdd haavan reunoja yhteen. Nain sidos edesauttaa
faskian primaarisulun muodostumista ja suojaa vatsaontelon sisdltéd kontaminoitumiselta.

TURVALLISUUSOHJEET

TARKEAA: Lue kaikki hoitoyksikkod, sidosta ja turvallisuutta koskevat ohjeet huolellisesti ennen
laitteen kdyttdd ja noudata niitd. Ellei ohjeita noudateta tai ldakariin oteta yhteyttd, laitteen
suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi ja voi aiheutua vakavan tai kuolemaan johtavan
vamman vaara. Ald sdada hoitoyksikén asetuksia tai anna hoitoa ilman hoitohenkilékunnan ohjeita
tai valvontaa.

Kaikki avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidoksen osat ovat kertakayttoisia.
Kertakdyttoisten osien uudelleenkdytto saattaa aiheuttaa haavan kontaminoitumisen, tulehduksen
ja/tai estdd haavan paranemisen.

KAYTTOAIHEET

Avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidos on tarkoitettu vatsanpeitteiden aukkojen
vdliaikaiseen sidontaan, kun primaarisulku ei ole mahdollinen ja/tai toistuva vatsaan padsy on
valttdmatontd. Tama sidos on tarkoitettu kdytettavaksi vatsan alueen avohaavoihin, joissa sisdelimet
on paljastettu, vatsaontelon aitio-oireyhtyma mukaan lukien. Hoitoympariston on oltava tarkasti
valvottu akuuttihoito-osasto, kuten teho-osasto. Vatsasidos asetetaan yleensa leikkaussalissa.

VASTA-AIHEET

Paljastettu vaahtoaines ei koskaan saa joutua suoraan kontaktiin paljastettujen suolten,
elinten, verisuonten tai hermojen kanssa. Suojaa elintarkedt elimet ja rakenteet sisaelinten
suojakerroksella kaikissa hoidon vaiheissa.

Potilaita, joilla on vatsan alueen ei-enteerisia tutkimattomia fisteleitd sisaltdvia avohaavoja, ei saa
hoitaa avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidoksella.

Avoimen vatsaontelon hoito on dokumentoitu tapausselostuksissa ja konsensuspaneelikirjallisuudessa.
Katso témdn ohjeen kohta Viitekirjallisuus.

VAKAVAT VAROITUKSET

vaksi huuhteluhoidossa: Vaikka kontaminoituneen avoimen vatsaontelon
huuhte\emmen suolaliuoksella tai muulla lagkinnalliselld liuoksella on ladketieteellisesti hyvéksyttyd,
avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidosta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi huuhtelun
yhteydessé, eika KCl:lla ole tutkimuksia, jotka tukisivat sidoksen turvallista ja tehokasta kayttoa
huuhteluhoidossa. Avoimen vatsaontelon huuhteluun liittyvat esimerkiksi seuraavat riskit:

« Jos nesteita ei poisteta riittdvan hyvin vatsaonteloa huuhdeltaessa, saattaa aiheutua vatsaontelon
aitio-oireyhtyma.

-+ Vatsaontelon huuhtelu nesteilld, joiden turvallisuutta ja tehokkuutta tédhédn kayttotarkoitukseen ei
ole testattu, saattaa aiheuttaa vaikeita vaurioita onttoihin ja kiinteisiin elimiin.

» Huuhtelu runsaalla limmittdaméattomalld vedelld saattaa aiheuttaa hypotermian.

Vain SENSAT.R.A.C.™-tyynya saa kdyttaa: L etkujen vaihtamista muihin letkuihin, SENSATRA.C.™-
tyynyn muokkausta tai madratyn SENSAT.R.A.C.™-tyynyn kdyttdmistd avoimen vatsaontelon
huuhteluun ei suositella missadn tapauksessa. Virheellinen kayttd saattaa heikentda jarjestelman
tehoa ja aiheuttaa potilaalle haittoja.

Verenvuoto: Vatsan alueen haavoista karsivia potilaita on tarkkailtava verenvuotojen
varalta, silla téllaisissa haavoissa voi olla piilevia verisuonia, jotka eivat ole valttamatta
heti havaittavissa. Jos sidoksessa, letkussa tai sdiliossa havaitaan dkkinaista tai
lisddntynytta verenvuotoa, keskeytd alipaineimuhoito vélittomasti, pyri tyrehdyttamaan
verenvuoto ja ota yhteytta laakariin. Alipaineimuhoitoa ei ole tarkoitettu verenvuotojen
ehkai r tiin eika tyrehdyttamiseen.

Hemostaasi on saatava aikaan ennen sidoksen asettamista.

Seuraavat tilat voivat lisdta mahdollisesti kuolemaan johtavan verenvuodon riskia:
« ompelu ja/tai anastomoosit

« trauma

- sateily

«+ haavan riittdmatén hemostaasi

+ vatsaan kaytetyt ompeleettomat hemostaattiset aineet (esimerkiksi luuvaha, liukeneva
gelatiinisieni tai ruiskutettava haavansulkija) voivat hajotessaan liséta verenvuotoriskia. Tallaisten
aineiden irtoaminen on estettava.

« vatsan alueen haavan infektio voi lisata verenvuoroalttiutta heikentamalla sisaelimia ja niiden
verisuonistoa

« antikoagulanttien tai trombosyyttiaggregaation estdjien kayttd

+luunsirut tai teravat reunat voivat puhkaista suonia tai vatsan elimid. Varo vatsan alueen haavan
sisdisten kudosten, suonten tai elinten mahdollista siirtymista. Se voi liséta kosketusvaaraa
terdviin reunoihin.

Intra-abdominaalisen paineen tarkkailu: Laparotomia ja vatsan alueen leikkaushaavan
véliaikainen sulkeminen eivat poista intra-abdominaalisen paineen (IAP) kohoamisen
mahdollisuutta. Alipaineimuhoitoa annettaessa intra-abdominaalista painetta on tarkkailtava
(kliinisten ja diagnostisten merkkien sekd paineen kohoamisen varalta) potilaan tilan sekd sairaalan
kliinisten kaytantojen ja ohjeiden mukaisesti. Jos havaitaan intra-abdominaalista hypertensiota

(IAH) tai vatsaontelon aitio-oireyhtyma (ACS), kirjaa intra-abdominaalinen paine ja keskeyta
alipaineimuhoito sammuttamalla alipaineimuhoitojarjestelma. Kun rei'itetty vaahto on taysin
laajentunut, mittaa intra-abdominaalinen paine uudelleen. Jos intra-abdominaalinen hypertensio tai
vatsaontelon aitio-oireyhtyma jatkuu ilman alipainehoitoa, keskeyta alipaineimuhoitojarjestelman
kéytto ja hoida taustalla oleva sairaus oireen mukaisesti.

Sisdelinten suojakerroksen kdytto: Alipaineimuhoitoa annettaessa on varmistettava, ettd
sisdelinten suojakerros peittaa paljaat sisaelimet kokonaan ja estéa sisdelimia koskemasta
vatsanpeitteisiin. Aseta sisdelinten suojakerros vatsapaidan tai paljastettujen sisdelinten péalle
ja tydnna se varovasti vatsanpeitteiden ja sisdelinten valiin. Varmista, ettd suojakerros erottaa
vatsanpeitteet taydellisesti sisdelimista.

Kiinnikkeiden ja fistelin muodostuminen: Kiinnikkeiden muodostuminen siséelinten ja
vatsanpeitteiden valiin voi vahentda uuden faskiaalisen approksimaation todennakoisyyttd ja lisata
fistelin muodostumisen riskid. Se on yleinen komplikaatio potilailla, joiden sisdelimet on paljastettu.

Infektio: Infektoituneita vatsan alueen haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti. Niiden sidokset
on ehka tarpeen vaihtaa useammin kuin infektoitumattomien haavojen. Tama maéardytyy potilaan

ja haavan tilan seka hoitotavoitteiden mukaan. Lisatietoja sidoksen vaihtotiheydestd on sidoksen
asettamisohjeissa.

Sidoksen asettaminen: Kayts aina steriilid sidosta, jonka pakkaus on ehjd ja avaamaton. Alé aseta
n sidoksen osia haavaan voimakkaasti painamalla, sillé se voi vahingoittaa alla olevaa kudosta.

Sidoksen poistaminen: Sidosten osat eivat ole bioabsorboituvia. Poista aina kaikki sidoksen osat
vatsasta jokaisen sidoksen vaihdon yhteydessa.

Anna alipaineen olla kiytéssi: Ald koskaan jitd sidosta paikalleen ilman aktiivista alipainetta
kahta tuntia pidemmaksi ajaksi. Jos alipaine on pois kdytosta yli kaksi tuntia vaihda sidos sidoksen
asetusohjeiden mukaisesti. Kéyta joko uutta steriilid sidosta, joka on otettu avaamattomasta
pakkauksesta, ja aloita alipaineimuhoito, tai kdytd vaihtoehtoista sidosta.

Defibrillaatio: Poista liimasidos defibrillointialueelta, jotta séhkoenergian vélittymiselle ei ole
estettd.

Akryyliliima: Kalvosidoksessa on akryylilimapinta, joka saattaa aiheuttaa haitallisen reaktion
akryylilimoille allergisilla tai yliherkilla potilailla. Ald kdyté sidosta, jos potilas on allerginen tai
yliherkka téllaisille limoille. Jos havaitset allergisen reaktion tai yliherkkyyden oireita, kuten
punaisuutta, turvotusta, ihottumaa, nokkosihottumaa tai merkittéavaa kutinaa, keskeytd kaytto ja
varmista asianmukaisen ensiavun saanti. Mikali bronkospasmia tai allergisen reaktion vakavampia
oireita ilmenee, poista side ja hakeudu heti lagkarin hoitoon.

Magneettikuvaus (MRI) - hoitoyksikko: Alipaineimuhoitoyksikkd ei sovellu

magneettikuvaukseen. Ala vie laitetta magneettikuvausymparistoon.

Magneettikuvaus (MRI) ja avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidos: Sidoksia
voidaan tavallisesti kdyttdd potilaalla magneettikuvausympdristossa ilman mainittavaa riskid, jos
alipaineimuhoitoa ei keskeyteta kahta tuntia pidemmaéksi ajaksi. Katso kohta Anna alipaineen olla
kdytossa.

Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al3 vie alipaineimuhoitoyksikkéd HBO-kammioon. Koska
alipaineimuhoitoyksikkod ei ole suunniteltu siihen ympéristoon, voi muodostua tulipalon
vaara. Alipaineimuhoitoyksikon irrottamisen jalkeen voit joko (i) vaihtaa sidoksen toiseen HBO-
yhteensopivaan materiaaliin hyperbaarisen happihoidon ajaksi tai (i) peittdd SENSAT.RA.C™-tyynyn
letkun irrallisen paan kuivalla puuvillaharsolla. Letkua ei saa sulkea HBO-hoitoa varten. Ald koskaan
jata sidosta paikalleen ilman aktiivista alipainetta kahta tuntia pidemmaéksi ajaksi (katso kohta Anna
alipaineen olla kdytossa).

Kayttoymparisto: Sidos on asetettava ja vaihdettava steriileissd olosuhteissa leikkaussalissa.
Ellei sidosta vaihdeta leikkaussalissa, se on vaihdettava tdysin aseptisessa ymparistossd, joka on

asianmukaisesti varustettu kriittisten komplikaatioiden varalta (katso kohta VAKAVAT VAROITUKSET).

VAROTOIMET

Tavanmukaiset varotoimet: Veren kautta siirtyvien patogeenien valittymisvaara on

minimoitava noudattamalla tavanomaisia varotoimia laitoksen kdytantdjen mukaan potilaiden
infektiokontrolleissa taudinmadrityksesta tai otaksutusta infektiostatuksesta huolimatta. Kasineiden
lisdksi on kaytettdava myos suojatakkia ja -laseja, jos ruumiinnesteille altistuminen on todennékaista.

Vatsansisdinen tukkoside: Kun alipaineimuhoidon kanssa kdytetddn vatsansisdista tukkosidettd,
tukkosidemateriaali saattaa olla odotettua kuivempaa. Arvioi tukkosidemateriaali ennen sen
poistamista ja kosteuta se uudelleen tarvittaessa, jotta se ei tartu viereisiin rakenteisiin tai vahingoita
niitd.

Seuraa nesteen muodostusta: Sidos on suunniteltu nesteen tehokkaaseen poistamiseen
vatsaontelon aitiosta ja alipaineen tasaiseen jakamiseen. Kun potilaalle annetaan alipaineimuhoitoa,
sdiliossé ja letkussa olevan tulehdusnesteen méaré on tarkistettava usein.

Potilaan koko ja paino: Potilaan koko ja paino on otettava huomioon alipaineimuhoitoa
maadrattaessa. Alussa on harkittava alhaisen alipaineen kayttoa tietyilla pienikokoisilla tai idkkéilla
potilailla, joilla on nestevajeen tai dehydraation riski. Muodostuvan nesteen maaraan siséltyy seka
letkun etta séilion tulehdusnestemdard. Talld hoidolla voidaan poistaa ja kerdta suuria nestemaaria.
Letkun tilavuus = noin 25 ml SENSAT.RA.C.™ -tyynysta séilioon.

Selkdydinvamma: Jos potilaalla ilmenee autonomista dysrefleksiaa (dkillisia muutoksia
verenpaineessa tai syddmen sykkeessa sympaattista hermostoa stimuloitaessa), minimoi
tuntodrsytys keskeyttamalld alipainehoito.

Bradykardia: Minimoi bradykardian vaara asettamalla sidos etéélle vagushermosta.

Enteerinen fisteli tai vuoto: Hoidettaessa enteerisesté fistelista karsivid potilaita, joilla on tehty
avoimen vatsaontelon leikkaus, on otettava huomioon vatsan kontaminoitumisriski, jos nestevuotoa
ei eristetd tai hoideta asianmukaisella tavalla.

Suojaa haavaa ympa d iho: Kdytd tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa ympar®
ihon suojaamisessa. Vaahto ei saa peittad vahingoittumatonta ihoa. Suojaa haavaa ymparoiva
herkkd/hauras iho liséksi kalvosidoksella, hydrokolloidilla tai muulla lapindkyvalla kalvolla.

»  Moninkertaiset kalvosidoskerrokset voivat vahentdd kosteushdyryn siirtonopeutta, mika voi lisatd
maseraatioriskia.

» Jos havaitaan oireita kalvosidoksen, vaahdon tai SENSAT.R.A.C.™-tyynyn letkun aiheuttamasta
arsytyksesta tai herkkyydestd, keskeyta kaytto heti ja ota yhteytta ldakariin.

« Valtd haavaa ympadroivan ihon vaurioituminen asettamalla kalvosidos suoraan vaahtosidoksen
péalle venyttamattd liimapintaa.

Lisatietoja avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidoksen oikeasta asettamisesta ja kdytosta
antaa lahin kliininen KCl-jélleenmyyja.

SIDOKSEN ASETTAMINEN
AVOIMEN VATSAONTELON ABTHERA SENSAT.R.A.C.™ -SIDOKSEN OSAT

SENSATRAC™
~tyyny (1)

Rei' \tetty
vaahto (2

Sisaelinten Kalvosidos (4)

suojakerros (1)

HAAVAN VALMISTELU

VAKAVA VAROITUS: Lue kaikki avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidoksen
turvallisuustiedot ennen haavan valmistelua. Varmista ennen sidoksen asettamista, etta
on saavutettu riittdva hemostaasi (katso VAKAVAT VAROITUKSET -kohdasta Verenvuoto).

1. Terdvdt reunat tai luusirut on poistettava haava-alueelta tai suojattava (katso VAKAVAT
VAROITUKSET -kohdasta Verenvuoto).

2. Huuhtele vatsan alueen haava ja puhdista haavaa ymparoiva iho.

3. Puhdista ja kuivaa haavan ympadristo. Kayta tarvittaessa ihon valmistelutuotetta haavaa
ymparoivan ihon suojaamiseen. Vaahto ei saa peittad vahingoittumatonta ihoa. Suojaa haavaa
ympardiva herkka/hauras iho lisaksi kalvosidoksella, hydrokolloidilla tai muulla l&dpindkyvalld
kalvolla.

SISAELINTEN SUOJAKERROKSEN ASETTAMINEN

Sisdelinten suojakerros on aukollinen, jotta nesteet padsevét poistumaan alipaineimun aikana. Kerros
on suunniteltu niin, ettd se voidaan asettaa suoraan vatsapaidan tai paljaiden sisdelinten palle.

VAKAVA VAROITUS: Sisdelinten suojakerroksen vaahto on koteloitu potilaan
turvallisuuden vuoksi. Suojaa aina elintdrkeat rakenteet sisdelinten suojal
koko hoidon ajaksi. Paljastettu vaahtoaines ei koskaan saa joutua suoraan kontaktiin
paljastettujen suolten, elinten, verisuonten tai hermojen kanssa.

Leall
roksella

Kuva 1 Kuva 2

\

1. Tyhjenna sisdpussin sisalto ja avaa sisdelinten suojakerros steriilisti. Sisdelinten suojakerroksen
kumpikin puoli voidaan asettaa vatsapaidan tai sisdelinten paalle.

2. Aseta sisdelinten suojakerros varovasti avoimen vastaontelon pdalle (kuva 1).

3. Valitse sidoksen asento kdyttokohteen mukaan. Jos sisdelinten suojakerros on tarkoitus asettaa
letkujen, dreenien tai ligamentum falciformen ymparille, leikkaa vain vaahtolevikkeiden valista
(kuva 2). Ald leikkaa vaahtolevikkeiden léhelté tai niiden dpi. Aseta sisdelinten suojakerros
oikeaan asentoon ennen leikkaamista.

4. Tee sisdelinten suojakerroksesta sopivan kokoinen taittelemalla se tai leikkaamalla sita
jaljempéna kuvatulla tavalla.

Sisdelinten kerroksen taittaminen oikean kokoiseksi

)

Kuva 3

1. Pida kiinni sidoksen reunasta ja nosta sita hieman. Laske sidos hitaasti parakolisiin uriin ja
asettele haavasidos varovasti ja tasaisesti paikalleen (kuva 3). Taita sisdelinten suojakerroksen
yliméaréiset reunat ylos suojakerroksen péalle.

2. Tyoénnd suojakerrosta vatsanpeitteiden ja sisdelinten vliin (kuva 4) vatsaonteloon niin, etta
sisdelimet peittyvat kokonaan.

Sisdelinten suojakerroksen leikkaaminen oikean kokoiseksi

XY

1. Leikkaa sisdelinten suojakerros (haavasta poispain) isojen vaahtonelididen keskeltd steriileilld
saksilla (kuva 5A). Ald leikkaa isojen vaahtonelididen vilissé olevia kapeita yhdistavia liuskoja.

Kuva 5

2. Nipistd jaljelle jadnyt vaahtonelién puolikas ja yhdistava liuska yhteen ja veda. Vaahtoliuska
irtoaa seuraavasta neliosta (kuva 5B). Ndin varmistetaan, etta sisdelinten suojakerroksen reuna
peittda paljastetun vaahdon reunan (kuva 5C) eikd vaahto padse kosketuksiin sisdelinten
kanssa (katso VAKAVA VAROITUS -kohta).

3. Kirjaa muistiin poistamiesi vaahtolevikkeiden méaard ja varmista, etta ne kaikki on havitetty
asianmukaisesti eivatkd ne ole joutuneet haavaonteloon.

VAROITUS: Al repiise vaahtoa haavan ylédpuolella, silld haavaan saattaa pudota palasia.
Poista vaahdosta mahdolliset palaset tai irralliset hiukkaset, jotka voivat pudota tai jdddd haavaan
sidoksen poistamisen yhteydessd, hieromalla vaahtosidoksen reunoja. Al kuitenkaan hiero sidosta
haavakohdan ylld.



REI''TETYN VAAHDON ASETTAMINEN

SENSAT.R.A.C.™-TYYNYN ASETTAMINEN
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Avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidoksen mukana toimitettava rei'itetty vaahto (kuva 6):

Kuva 8

Kuva 7

Kuva 6

- siirtda alipaineen alipaineimuhoitoyksikosta siséelinten suojakerrokseen ja edistda nesteiden
poistumista.

+ suojaa vatsaonteloa mediaalisen tensiovaikutuksen avulla sidoksen painuessa kasaan.

1. Revi tai leikkaa rei'itetty vaahto sopivan kokoisesti ylld kuvatulla tavalla (kuva 7). Vaahdon
on sovittava suoraan sisdelinten suojakerroksen pdalle niin, ettd se koskettaa haavan kaikkia
reunoja. Vaahto ei saa peittaa vahingoittumatonta ihoa. Voit kdyttad yhta tai kahta rei'itetyn
vaahdon palaa haavan muodon mukaan.

2. Aseta rei'itetty vaahto varovasti haavaonteloon siséelinten suojakerroksen péalle (kuva 8).

HUOMAUTUS: Varmista alipaineen tasainen jakautuminen tarkistamalla vierekkdisten
vaahtosidosten vélinen kontakti.

HUOMAUTUS: Laske haavassa kdytettyjen vaahtosidosten kokonaismddrd ja merkitse mddrd
kalvosidokseen ja potilaskertomukseen.

KALVOSIDOKSEN ASETTAMINEN

Kuva 10

Kuva 11

Kuva 12

,..
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1. Pida kiinni kalvosidoksesta ja veda kerroksen 1 reunaa niin, etta liima paljastuu osittain (kuva 9).
Pida kerroksen 1 ldppad taaksepdin niin, ettei se kiinnity uudelleen kalvosidokseen.

2. Aseta kalvosidos liimapuoli alaspdin vaahdon ja vahingoittumattoman ihon péalle niin, etta
kalvosidos peittdd kauttaaltaan vahintdan 8-10 cm vahingoittumatonta haavanymparyskudosta
(kuva 10). Sulje tarvittaessa vaikeat alueet ylimaaraiselld kalvosidoksella.

HUOMAUTUS: Vdltd haavaa ympdréivin ihon vaurioituminen asettamalla kalvosidos suoraan
vaahtosidoksen pddille venyttdmcdittd limapintaa. Minimoi ihorypyt, jotteivét ne aiheuta ilmavuotoja
(katso VAROTOIMET-kohdasta Haavaa ympdrdivén ihon suojaaminen).

w

Irrota loput liuskan 1 taustamateriaalista ja painele kalvosidos tiiviisti paikalleen.
4. Irrota vihredraitainen vakautuskerros 2 (kuva 11).
5. Irrota kalvosidoksesta siniset rei'itetyt kdsittelyliuskat (kuva 12).

HUOMAUTUS: Jos kdytdt useita kalvosidospaloja, varmista, ettd sidosten reunat ovat tiiviisti
pdcdillekkéin (kuva 13).

Kuva 16 E >7\\__
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Kuva 15

Kuva 14

Kuva 17

HUOMAUTUS: Ald irrota tyynyd tai aseta letkua vaahtosidokseen. Ne saattavat tukkia letkun,
aiheuttaa alipaineimuhoitoyksikossd hélytyksen ja vahingoittaa alla olevia siscielimid.

1. Valitse tyynyn asettamispaikka. Voit mahdollistaa optimaalisen virtauksen kiinnittamélla
huomiota letkun sijoittamiseen. Valta myos tyynyn asettamista luu-ulokkeen péalle ja kudoksen
taitekohtiin.

2. Ota kalvosidoksesta kiinni ja leikkaa 2,5 em:n reiké (ei viiltoa) (kuva 14). Vaahdon leikkaaminen
ei ole tarpeen.

HUOMAUTUS: [eikkaa reikd, dld viiltoa. Viilto saattaa kuroutua itsestddn umpeen hoidon aikana.

3. Lisdd tyyny, jossa on keskilevy ja ympardiva liimareuna.
« Paljasta liimapinta poistamalla varovasti molemmat taustakerrokset (1 ja 2) (kuva 15).
« Aseta tyynyn keskilevyn aukko suoraan kalvosidoksessa olevan reian paélle (kuva 16).
- Varmista tyynyn kiinnittyminen painamalla varovasti keskilevyd ja ulkoreunaa.

4. Poista alustan vakautuskerros vetamalla sinisesta kielekkeesté (kuva 17). Sidos on nyt asetettu
paikalleen.

V.A.C.°-ALIPAINEIMUHOIDON ANTAMINEN

il

HUOMAUTUS: Kdytettcvcksivain INFOV.A.C.™- ja V.A.C.ULTA™-hoitoyksikélld annettavan
alipaineimuhoidon yhteydessd. Katso téydelliset kéyttGohjeet hoitoyksikon kéyttéoppaasta.

HUOMAUTUS: SENSATR.A.C.™-tyynyn letku ei ole yhteensopiva sairaalan alipainejdrjestelmien kanssa.

VAKAVA VAROITUS: Lue kaikki alipaineimuhoitojarjestelman turvallisuustiedot ennen
hoidon aloittamista.

1. Poista sdilio pakkauksesta ja aseta se hoitoyksikkdon siten, ettd se lukkiutuu paikoilleen.

HUOMAUTUS: Vatsan alueen haavat vuotavat usein runsaasti. Kdytd tarvittaessa 1000 ml:n
sdiliotd. Varmista, ettd kéytettdvissd on tarpeeksi sdiliditd.

VAROITUS: Ota huomioon potilaan koko ja paino, potilaan tila, haavatyyppi,
tarkkailumahdollisuudet ja hoitoympdristé 1000 ml:n sdiliotd kéytettdessd.

HUOMAUTUS: Jos sdili¢ ei ole kunnolla paikallaan, hoitoyksikkd antaa hélytyksen.

2. Yhdistd SENSATR.A.C.™-tyynyn letku séilion letkuun ja varmista, ettd molempien letkujen
sulkimet ovat auki (kuva 18). Aseta sulkimet pois pdin potilaasta.

3. Kéynnistd hoitoyksikkd ja valitse asetukseksi 125 mmHg ja jatkuva hoitotila. Silloin neste paasee
poistumaan tehokkaasti. Alle 125 mmHg:n alipaineasetusta ei suositella.

VAROITUS: Ald kdytd jaksottaista hoitoa / DYNAMIC PRESSURE CONTROL ™ -hoitoa yhdessd
avoimen vatsaontelon ABTHERA ADVANCE™ -sidoksen kanssa.

4. Aloita hoito. Tarkista sidoksen tiiviys. Sidoksen pitdisi painua kasaan ja nayttaa rypistyneelta.
Sihisevéaa danté ei saa kuulua. Jos ndet merkkejé vuodosta, tarkista kalvosidoksen ja
SENSATRA.C.™-tyynyn tiiviys, letkuliitokset ja silion asennus sekd se, etta letkun sulkimet ovat
auki. Kiinnita ylimaaraiset letkut, jotta niihin ei kohdistu jannitteitd, jotka voivat estaa tiiviyden.

Seuraa nesteen muodostusta: Sidos on suunniteltu nesteen tehokkaaseen poistamiseen
vatsaontelon aitiosta ja alipaineen tasaiseen jakamiseen. Kun potilasta hoidetaan
alipaineimuhoitoyksikolld, sdiliossa ja letkussa olevan tulehdusnesteen maard on tarkistettava usein.

Verenvuoto: Vatsan alueen haavoista karsivia potilaita on tarkkailtava verenvuotojen
varalta, sillé téllaisissa haavoissa voi olla piilevia verisuonia, jotka eivat ole valttamatta
heti havaittavissa. Jos sidoksessa, letkussa tai sdiliossa havaitaan dkkindista tai
lisdantynytta verenvuotoa, keskeyta alipaineimuhoito vilittomasti, pyri tyrehdyttamaan
verenvuoto ja ota yhteytta ladkariin. Alipaineimuhoitoa ei ole tarkoitettu verenvuotojen
ehkai i minimointiin eika tyrehdyttamiseen. (Katso kohta VAKAVAT
VAROITUKSET, Verenvuoto).

HALYTYSTEN KUITTAAMINEN
Kaikki hoitoyksikén halytykset on kuitattava mahdollisimman nopeasti. Katso taydelliset tiedot
halytysten kuittaamisesta hoitoyksikon kéyttdoppaasta.
Jos vuotava kohta nékyy, varmista tiiviys paikkaamalla kohta ylimaardiselld kalvosidoksella.
VAROITUS: Koska vatsan alueen haavoista tihkuu usein runsaasti tulehdusnestettd, alipaineimuhoidon

voi keskeyttdd ainoastaan haavanhoidon tai sidoksen vaihtamisen ajaksi. Jos hoito keskeytetdcin, sidos ei
vdlttdmdttd endid ole tiivis.

SIDOKSEN VAIHTAMINEN

Sidokset on vaihdettava vahintadn 24-72 tunnin valein. Vaihtovalit perustuvat jatkuvaan haavan
tilan tarkkailuun ja potilaan kliiniseen tilaan. Haavasidos on aiheellista vaihtaa useammin, jos ilmenee
infektoitumista tai vatsan kontaminoitumista.

Katso VAKAVAT VAROITUKSET -kohdasta Kayttoymparisto.

Vaihda aina sidosta vaihdettaessa kaikkien sidoksen osien tilalle uudet osat avaamattomasta
steriilistd pakkauksesta.

SIDOKSEN POISTAMINEN

Irrota ja havitd aiempi sidos laitoksen kdytantéjen mukaan. Varmista, ettd kaikki sidoksen osat

on poistettu, tarkistamalla haava ja parakoliset urat huolellisesti. Jos vatsansisdistd tukkosidetta
kdytetdan, sen materiaali voi olla odotettua kuivempaa. Arvioi tukkosidemateriaali ennen sen
poistamista ja kosteuta se uudelleen tarvittaessa, jotta se ei tartu viereisiin rakenteisiin tai vahingoita
niita.

VAKAVA VAROITUS: Lisétietoja on kohdassa VAKAVAT VAROITUKSET, Sidoksen
poistaminen.

KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

M Valmistaja

Each

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut tai auki.
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Laske ja kirjaa aina haavassa
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Jos sinulla on tuotetta tai huoltoa koskevia kysymyksid tai haluat lisatietoja KCl:n tuotteista ja
palveluista, ota yhteytta KCl:hin tai KCl:n valtuutettuun edustajaan. Voit myds soittaa tai kéyda
www-sivuillamme:

Yhdysvallat: soita numeroon 1-800-275-4524 tai kdy osoitteessa www.acelity.com tai
www.openabdomen.com.
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ABTHERA ADVANCE™

-FORBINDING FOR APENT ABDOMEN

BRUKSANVISNING

Bare for bruk i behandling med undertrykk med behandlingsapparatene INFOV.A.C.™ eller
V.A.CULTA™

PRODUKTBESKRIVELSE

ABTHERA ADVANCE™-forbindingen for dpent abdomen, nar den brukes med behandling med
undertrykk med behandlingsapparatene INFOV.A.C.™ eller V.A.CULTA™, gir et aktivt, midlertidig
system for abdominal lukking. Systemet er utviklet for a fierne vaeske fra bukhulen og a trekke
sarkanter sammen. Dette bidrar til & oppna primeer fascielukking samtidig som det beskytter
abdominalinnholdet fra ekstern kontaminasjon.

SIKKERHETSINFORMASJON

VIKTIG: Hvis du unnlater & kontakte lege eller lese grundig gjennom og felge alle instruksjoner
for behandlingsapparatet og forbindingen samt sikkerhetsinformasjon fer hver bruk, vil dette,
som med ethvert reseptbelagt medisinsk apparat, kunne fere til feilaktig produktytelse og risiko
for alvorlig eller livstruende skade. Ikke juster innstillingene for behandlingsapparatet eller bruk
behandlingsapparatet uten veiledning eller tilsyn fra klinisk personell.

Alle engangskomponenter til ABTHERA ADVANCE™-forbindingen for &pent abdomen skal bare
brukes én gang. Gjenbruk av komponenter til engangsbruk kan fere til kontaminering av séret,
infeksjon og/eller at séret ikke leges.

INDIKASJONER FOR BRUK

ABTHERA ADVANCE™-forbindingen for dpent abdomen er tiltenkt midlertidig sammenfering

av apninger i abdominalveggen der primaer lukking ikke er mulig og/eller gjentatte inngrep

i abdomen er nadvendig. Denne forbindingen er ment for bruk til dpne abdominale sar med
blottstilte innvoller, inkludert, men ikke begrenset til, abdominalt kompartmentsyndrom. Det
tiltenkte pleiemiljoet er et omrade som overvakes neye i et sykehus for akutt pleie, for eksempel
intensivavdelingen. Den abdominale forbindingen vil vanligvis paferes i operasjonsstuen.

KONTRAINDIKASJONER
« Plasser aldri blottstilt svampmateriale i direkte kontakt med den blottstilte tarmen, organer,
blodérer eller nerver. Beskytt vitale strukturer med det beskyttende laget for indre organer til
enhver tid under behandling.

Pasienter med apne abdominale sar som inneholder ikke-enteriske, uutforskede fistler, skal ikke
behandles med ABTHERA ADVANCE™-forbinding for dpent abdomen.

Handtering av dpent abdomen har blitt dokumentert i saksrapporter og litteratur fra
konsensuspanelet. Se delen Referanseliste i dette dokumentet.

ADVARSLER

Skal ikke brukes med instillasjonsbehandling: Selv om det er akseptert medisinsk praksis &

skylle en kontaminert dpen bukhule med saltvannsopplasning eller andre medisinske lgsninger,
er ikke ABTHERA ADVANCE™-forbindingen for dpent abdomen utviklet for dette formalet, og KCI
har ingen studier som statter at den gir trygg og effektiv bruk med instillasjonsbehandling. Noen
potensielle risikoer ved instillasjonsbehandling av épent abdomen:

« Instillasjon av veeske i abdomenet uten tilstrekkelig flerning av vaeske kan fere til abdominalt
kompartmentsyndrom.

Instillasjon av vaeske i abdomenet som ikke er testet for sikkerhet og effektivitet, kan fore til
alvorlig skade pa hule eller faste organer.

« Instillasjon av uvarmet vaeske i store mengder kan fore til hypotermi.

Bruk bare SENSAT.R.A.C.™-puten: Det anbefales ikke under noen omstendigheter & erstatte
denne med andre typer slanger, 8 endre SENSAT.RA.C.™-puten eller & bryte med den angitte bruken
av SENSAT.RA.C.™-puten for & instillere veeske i det dpne abdomenet. Dette kan fere til skade pa
pasienten eller at effektiviteten til systemet reduseres.

Blgdning: Pasienter med abdominale sar ma overvakes noye for bladning. Disse sarene
kan inneholde skjulte blodarer som ikke er lett synlige. Hvis plutselig eller gkt bladning
observeres i forbindingen, slangene eller beholderen, ma du gyeblikkelig avbryte
behandlingen med undertrykk, iverksette passende tiltak for a stanse bledningen og ta
kontakt med legen. Behandling med undertrykk er ikke utviklet for a forhindre, minimere
eller stanse blgdning.

Hemostase ma oppnas for plassering av forbinding.

Folgende tilstander kan gke risikoen for potensielt dedelig bledning.
» Sammensying og/eller anastomoser.

« Traume.

« Strdling.

« Utilstrekkelig hemostase i saret.

« Ikke-fastsydde hemostatiske midler (for eksempel benvoks, absorberbar gelantinsvamp eller
sarforseglende spray) pafert i abdomen kan, hvis de forskyves, gke risikoen for bladning. Beskytt
mot forskyving av slike midler.

« Infeksjon i det abdominale saret kan svekke indre organer og tilknyttet vaskulatur, noe som kan
oke muligheten for bledning.

+ Bruk av antikoagulanter eller hemmere av plateaggregering.

+  Benfragmenter eller skarpe kanter kan lage hull i blodarer eller abdominale organer. Veer
oppmerksom pa mulig forflytting av den relative plasseringen av vev, blodarer eller organer inne
i det abdominale saret, noe som kan gke muligheten for kontakt med skarpe kanter.

Overvaking av intraabdominalt trykk: | aparotomi med plassering av en midlertidig

abdominal lukking utelukker ikke muligheten for forhayet intraabdominalt trykk (IAP). Ved bruk av
behandling med undertrykk ber IAP-overvaking (av kliniske eller diagnostiske tegn og symptomer
pa forhayet IAP) fortsette som indisert av pasientens tilstand og i henhold til institusjonens

kliniske praksis eller retningslinjer. Hvis det observeres intraabdominal hypertensjon (IAH) eller
abdominalt kompartmentsyndrom (ACS), noterer du verdiene for intraabdominalt trykk og avbryter
behandlingen med undertrykk ved 4 sl av strammen til behandlingsapparatet med undertrykk.
Utfer en ny maling av intraabdominalt trykk nar den perforerte svampen er fullstendig utvidet. Hvis
IAH/ACS vedvarer uten undertrykk, mé du avbryte behandlingen med undertrykk og behandle den
underliggende tilstanden som medisinsk indisert.

Bruk av det beskyttende laget for indre organer: \Ved bruk av behandling med undertrykk ma
du serge for at det beskyttende laget for indre organer fullstendig dekker alle blottstilte innvoller

og skiller innvollene fullstendig fra kontakt med abdominalveggen. Plasser det beskyttende laget
for indre organer over omentet eller blottstilte indre organer, og dytt det forsiktig inn mellom
abdominalveggen og de indre organene. Serg samtidig for at det beskyttende laget for indre
organer skiller abdominalveggen fullstendig fra de indre organene.

Adhesjoner og fisteldannelse: Dannelsen av adhesjoner mellom innvollene og
abdominalveggen kan redusere muligheten for ny approksimasjon av fascie og gke risikoen for
fisteldannelse, noe som er en vanlig komplikasjon hos pasienter med blottstilte innvoller.

Infeksjon: Infiserte abdominale sar ber overvakes ngye og kan trenge hyppigere bytting av
forbinding enn ikke-infiserte sar, avhengig av faktorer som pasientens tilstand, sarets tilstand og
behandlingsmal. Se instruksjonene for pafering av forbindinger hvis du vil ha detaljer angdende
hvor ofte forbinding skal byttes.

Plassering av forbinding: Bruk alltid en forbinding fra en steril pakning som ikke er apnet eller
skadet. Ikke tving forbindingskomponenter inn i séret. Dette kan skade underliggende vev.

Fjerning av forbinding: Forbindingskomponentene er ikke bioabsorberbare. Fjern alltid alle
forbindingskomponenter fra abdomen ved bytte av forbinding.

Behold undertrykk pa: La aldri forbindingen sitte pa plass uten aktivt undertrykk i mer enn to
timer. Hvis undertrykk er av i mer enn to timer, bytter du forbindingen som vist i instruksjonene for
péfering av forbinding. Pafer enten en ny forbinding fra en uépnet, steril pakning og gjenoppta
undertrykk, eller pafer en annen forbinding.

Defibrillering: Fjern det selvklebende overtrekket fra defibrilleringsomradet for & forhindre
hemming av elektrisk energioverfaring.

Klebemiddel av akryl: Overtrekket har et klebemiddel av akryl som kan utgjere en risiko for

en allergisk reaksjon hos pasienter som er allergiske eller overfglsomme overfor akrylholdige
klebemidler. Ikke bruk forbindingen hvis en pasient har en kjent allergi eller overfelsomhet mot slike
klebemidler. Hvis tegn pa allergisk reaksjon eller overfalsomhet av noe slag utvikler seg, som redhet,
oppsvulming, utslett, elveblest eller betydelig pruritus, avbryter du bruken og serger for passende
medisinsk akuttbehandling. Ved bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa allergisk reaksjon fierner
du forbindingen og serger for passende medisinsk akuttbehandling som angitt.

Magnetresonanstomografi (MR) - behandlingsapparat: Behandlingsapparatet for undertrykk
er ikke MR-sikkert. Ikke ta apparatet inn i MR-miljget.

Magnetresonanstomografi (MR) - ABTHERA ADVANCE™-forbinding for apent abdomen:
Forbindingen kan forbli pa pasienten med minimal risiko i MR-miljget, sa sant bruken av behandling
med undertrykk ikke avbrytes i mer enn to timer. Se delen Behold undertrykk pa.

Hyperbar oksygenbehandling (HBO): |kke ta behandlingsapparatet med undertrykk inn i et
hyperbart oksygenkammer. Behandlingsapparatet for undertrykk er ikke utviklet for dette miljget og
bor derfor anses som en brannfare. Etter frakobling av behandlingsapparatet med undertrykk
ma du enten (i) bytte forbindingen med et annet HBO-kompatibelt materiale under hyperbar-
behandlingen eller (i) dekke den ikke-fastklemte delen av SENSAT.R.A.C.™-puteslangen med et tart
bomullsgasbind. Slangene ma ikke klemmes fast ved HBO-behandling. La aldri en forbinding sitte
pa plass uten aktivt undertrykk i mer enn to timer (se delen Behold undertrykk pa).

Pafgringsomgivelser: Paforing og bytting av forbindinger ber utferes i strengt sterile omgivelser i
operasjonsstuen. Hvis en bytting av forbindingen utfares utenfor operasjonsstuen, ma den utferes i
et miljo som er utstyrt for & handtere kritiske komplikasjoner (se delen ADVARSLER), og der streng
aseptisk teknikk kan benyttes.

FORHOLDSREGLER

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 vernebiriller.

Intraabdominal pakking: Ved bruk av intraabdominal pakking med behandling med undertrykk
kan pakkematerialet vaere terrere enn antatt. Vurder pakkematerialet fer fierning, og rehydrer ved
behov for a forhindre adhesjon eller skade pa tilstatende strukturer.

Overvak veeskeutsondring: Forbindingen er utviklet for a flerne vaeske fra bukhulen effektivt
og for & gi en jevn fordeling av undertrykk. Ved behandling av pasienter med behandling med
undertrykk ber eksudatvolumet i beholderen og slangene undersekes ofte.

Pasientstgrrelse og -vekt: Pasientens starrelse og vekt ber vurderes ved foreskriving av
behandling med undertrykk. Det bgr vurderes lavere undertrykk i starten for enkelte smé eller eldre
pasienter som har risiko for vaeskemangel eller dehydrering. Overvak vaeskeutsondring inkludert
volumet av eksudat i bade slangene og beholderen. Denne behandlingen har potensial for & flerne
0g samle opp store mengder vaske. Slangevolum = omtrent 25 ml fra SENSAT.R.A.C.™-puten til
beholderen.

Skade pa ryggmargen: Hvis en pasient opplever autonom dysrefleksi (plutselige endringer
i blodtrykk eller hjertefrekvens som resultat av stimulering av det sympatiske nervesystemet),
avbryter du behandlingen med undertrykk for & hjelpe med & minimere sensorisk stimulering.

Bradykardi: For a redusere risikoen for bradykardi ma ikke forbindingen for dpent abdomen
plasseres i naerheten av vagusnerven.

Tarmfistel eller lekkasje: Ved behandling av dpent abdomen der det er enteriske fistler til stede,
skal helsepersonell vurdere muligheten for abdominal kontaminering hvis utsondring ikke isoleres
eller handteres pa riktig mate.

Beskytt huden rundt saret: \urder a bruke et hudbehandlingsprodukt for & beskytte huden rundt
sdret. Svampen skal ikke overlappe frisk hud. Beskytt emtalig/skjer hud rundt saret med ytterligere
overtrekk, hydrokolloid eller annen gjennomsiktig film.

- Flere lag med overtrekk kan redusere hyppigheten for overfering av dampfuktighet, noe som
kan ake risikoen for maserasjon.

« Hvis det oppstar tegn pa irritasjon eller overfglsomhet overfor overtrekket, svampen eller
SENSATR.A.C™-puten, ma du avbryte bruken og konsultere en lege.

« Huvis du vil unngd traume pa huden rundt saret, ma du ikke dra eller strekke overtrekket over
svampforbindingen under pafering av overtrekk.

Hvis det foreligger sparsmal angdende riktig plassering eller bruk av ABTHERA ADVANCE™-
forbindingen for dpent abdomen, kontakter du den lokale kliniske KCl-representanten.

PAF@RING AV FORBINDING
ABTHERA ADVANCE™-FORBINDINGSKOMPONENTER FOR APENT ABDOMEN
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KLARGJ@RING AV SAR

Gjennomga all sikkerhetsinformasjon for ABTHERA ADVANCE™-forbinding
for apent abdomen for du begynner a klargjore saret. Serg for at tilstrekkelig hemostase er
oppnadd for plassering av forbinding (se delen Blgdning under ADVARSLER).

ADVARSEL!

1. Skarpe kanter eller benfragmenter mé fiernes fra sdromradet eller dekkes til (se delen Bledning
under ADVARSLER).

2. Skyll det abdominale sdret, og rens huden rundt saret som angitt.

3. Rens og terk huden rundt saret. Vurder bruk av et produkt for hudklargjering for & beskytte
huden rundt saret. Svampen skal ikke overlappe frisk hud. Beskytt emtalig/skjer hud rundt
saret med ytterligere overtrekk, hydrokolloid eller annen gjennomsiktig film.

PAF@RING AV BESKYTTENDE LAG FOR INDRE ORGANER

Det beskyttende laget for indre organer er fenestrert for & gjere det mulig med aktiv vaeskefjerning
nar undertrykk paferes. Laget er utformet for & kunne brukes direkte over omentet eller de blottstilte
indre organene.

ADVARSEL! Svampen er innkapslet i det beskyttende laget for indre organer for
pasientens sikkerhet. Beskytt vitale strukturer med beskyttende lag for indre organer
til enhver tid under behandling. Plasser aldri blottstilt svampmateriale i direkte kontakt
med den blottstilte tarmen, organer, blodarer eller nerver.

Fig. 2

\

1. Fjern innholdet fra den indre lommen, og brett ut det beskyttende laget for indre organer pa
et sterilt felt. Hvilken som helst side av det beskyttende laget for indre organer kan plasseres
péa omentet eller innvollene.

I

Plasser det beskyttende laget for indre organer forsiktig over den dpne bukhulen (fig. 1).

3. Finn ut hvilken vei forbindingen skal plasseres for den spesifikke paferingen. Hvis det
beskyttende laget for indre organer skal plasseres rundt slanger, dren eller bindevevsbandet,
klipper du bare mellom svampforlengelsene (fig. 2). Ikke klipp i neerheten av eller gjennom
svampforlengelsene. Legg det beskyttende laget for indre organer riktig vei fer du klipper.

4. Tilpass det beskyttende laget for indre organer ved & brette eller klippe slik det beskrives i de

péfelgende delene.

Brette det beskyttende laget for indre organer til passende storrelse

1. Hold forbindingen i kanten, og laft den lett. Senk forbindingen sakte ned i sulcus paracolica,
og bruk den andre handen til & skyve forbindingen forsiktig og jevnt nedover (fig. 3). Brett
eventuelle overskytende deler av det beskyttende laget for indre organer opp og tilbake pa
seg selv.

2. Fortsett med 4 plassere det beskyttende laget for indre organer mellom abdominalveggen og
indre organer (fig. 4) i hele bukhulen. Malet er at alle innvoller skal dekkes fullstendig.

Klippe det beskyttende laget for indre organer til passende starrelse

XY

Fig.5 A

1. Klipp til det beskyttende laget for indre organer ved & klippe vekk fra saret, gjennom midten
av de store svampkvadratene, ved hjelp av en steril saks (fig. 5A). Ikke klipp gjennom de smale
sammenfgyningsfeltene mellom de store svampkvadratene.

2. Klypidet gjenvaerende halve svampkvadratet og koblingsklaffen, og dra. Svampen og klaffen
skilles ved neste kvadrat (fig. 5B). Dette vil sikre at kantene pa det beskyttende laget for indre
organer dekker den blottstilte svampkanten (fig. 5C) og at svampen ikke kommer i kontakt
med organer (se ADVARSEL ovenfor).

w

Registrer antallet svampforlengelser som flernes, og kontroller at hvert stykke er ordentlig
flernet fra sarhulen.

OBS! Ikke riv svampen over sdret. Det kan falle biter ned i sdret. Gni eller klipp til svampen vekk fra
sdret, slik at du far fiernet eventuelle fragmenter og sikrer at lese partikler ikke faller ned i eller blir
liggende igjen i sdret ndr forbindingen fernes.



PAF@RING AV PERFORERT SVAMP

PAFGRING AV SENSAT.R.A.C.™-PUTE

Fig. 8 \\

Fig.6 Fig.7

Den perforerte svampen (fig. 6) som fulgte med ABTHERA ADVANCE™-forbindingen for dpent
abdomen, er ment for a:

- overfgre undertrykk fra behandlingsapparatet med undertrykk til det beskyttende laget for indre
organer for & fremme aktiv vaeskefjerning

« gimedial tensjon ved svampkomprimering for & hjelpe til med & vedlikeholde fasciedomene

1. Riv eller klipp den perforerte svampen til nedvendig sterrelse som vist over (fig. 7). Svampen
skal passe direkte over det beskyttende laget for indre organer og veere i kontakt med alle
sarkanter. Ikke la svampen komme i kontakt med frisk hud. Du kan bruke én av eller begge
stykkene av den medfglgende perforerte svampen, avhengig av sérprofilen.

2. Plasser forsiktig den perforerte svampen i sdrhulen over det beskyttende laget for indre organer
(fig. 8).

MERK: Sgrg for at det er kontakt mellom svampstykkene for  sikre jevn fordeling av undertrykk.

MERK: Registrer alltid det totale antallet svampbiter som er benyttet, og noter dette pé overtrekket
og i pasientens journal.

PAF@RING AV OVERTREKK

Fig.9 Fig. 10 Fig. 11

1. Mens du holder overtrekket, drar du den ene siden av lag 1 delvis bakover, slik at den
selvklebende siden kommer til syne (fig. 9). Pass pa at du holder lag 1-delen bakover, slik at den
ikke fester seg til overtrekket igjen.

2. Plasser overtrekket med den selvklebende siden ned, slik at det dekker svampen og frisk hud.
Kontroller at overtrekket dekker en kantlinje pa minst 8-10 cm med intakt vev rundt saret
(fig. 10). Bruk om nadvendig overfladig overtrekk til & forsegle vanskelige omrader.

MERK: For d unngd traume pd huden rundt sdret mé du ikke dra eller strekke overtrekket over
svampforbindingen. Minimer antallet rynker, ettersom dette kan veere en kilde til undertrykkslekkasje
(se delen Beskytt huden rundt sdret under FORHOLDSREGLER).

3. Fjern gjenvaerende baksidemateriale fra del 1, og klapp overtrekket for & sikre en tett forsegling.
4. Fjern grennstripet stabiliseringslag 2 (fig. 11).
5. Fjern de perforerte, bld hdndteringsklaffene fra overtrekket (fig. 12).

MERK: Ndr du bruker flere biter overtrekk, ma du kontrollere at kantene pa overtrekket overlapper,
slik at det oppnds en forsegling (fig. 13).

MERK: Ikke klipp av puten eller sett slangene inn i svampforbindingen. Dette kan tette igjen slangene og
fore til at det gdr av en alarm i behandlingsapparatet med undertrykk. Dette kan skade de underliggende
innvollene.

1. Velg omréde for pafering av puten. Veer spesielt neye med vaeskegjennomstremning og
plasseringen av slangene, slik at optimal gjennomstremning sikres. Unngad plassering over et
ben eller i folder i huden.

2. Klyp overtrekket og klipp et hull (ikke et snitt) pa 2,5 em i overtrekket (fig. 14). Det er ikke
nedvendig 4 klippe i svampen.

MERK: Klipp heller et hull enn et snitt. Et snitt kan forsegle seg under behandling.
3. Pafer puten, som omfatter en midtre plate og et omkringliggende selvklebende lag.

« Fjern forsiktig beskyttende lag 1 og 2, slik at den selvklebende siden kommer til syne
(fig. 15).

« Plasser dpningen pa puten i den midtre platen rett over hullet i overtrekket (fig. 16).
«  Trykkforsiktig pa den midtre platen og den ytre kanten for & sikre at puten klebes helt fast.

4. Trekk tilbake den bla klaffen for & fierne det putestabiliserende laget (fig. 17). Pdferingen av
forbindingen er fullfert.

PAF@RING AV V.A.C.°-BEHANDLING MED UNDERTRYKK
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MERK: Bare for bruk i behandling med undertrykk med behandlingsapparatene INFOV.A.C.™ og
V.A.CULTA™. Du finner en fullstendig bruksanvisning i brukerhandboken for behandlingsapparatet.

MERK: SENSAT.R.A.C.™-puteslange er ikke kompatibel med vakuumsystemer pé sykehus.

ADVARSEL! Gjennomga all sikkerhetsinformasjon for behandlingssystemer med
undertrykk for du starter behandlingen.

1. Ta beholderen ut av emballasjen, og sett den inn i behandlingsapparatet til den ldses pa plass.

MERK: Abdominale sér har ofte rikelig med drenasje. Vurder & bruke beholderen pd 1000 cc/ml. Serg
for at et tilstrekkelig antall beholdere er lett tilgjengelig.

OBS! Vurder pasientens starrelse og vekt, pasientens tilstand, sdrtype, overvdkningsmuligheter og
pleiemilje ved bruk av beholderen pd 1000 cc/ml.

MERK: Hvis beholderen ikke sitter forsvarlig pa plass, utleses det en alarm pd behandlingsapparatet.

2. Koble SENSAT.RA.C.™-puteslangen til beholderslangen, og pass pa at kiemmen pa hver slange
er dpen (fig. 18). Plasser klemmene bort fra pasienten.

3. SIa pa strammen pa behandlingsapparatet, og velg 125 mmHg, kontinuerlig
behandlingsinnstilling for effektiv veeskefjerningshastighet. Behandlingsinnstillinger for
undertrykk under 125 mmHg er ikke anbefalt.

OBS! Ikke bruk diskontinuerlig behandling / DYNAMIC PRESSURE CONTROL™-behandling med
ABTHERA ADVANCE™-forbinding for dpent abdomen.

4. Start behandlingen. Kontroller forbindingen for a sikre at forseglingen er intakt. Forbindingen
skal vaere flat og krollete. Det skal ikke hares noen suselyder. Hvis ikke alt ser ut til & veere
som det skal, ma du kontrollere forseglingene til overtrekket og SENSAT.R.A.C.™-puten,
slangetilkoblingene og beholderne. Serg for at alle klemmene er dpne. Fest overfladige slanger
for & hindre utilsiktet spenning i slangene, noe som kan gdelegge forseglingen.

Overvak vaeskeutsondring - Forbindingen er utviklet for effektiv flerning av veeske fra bukhulen
og for & gi en jevn fordeling av undertrykk. Ved behandling av pasienter med behandlingsapparatet
med undertrykk ber eksudatvolumet i beholderen og slangene undersgkes ofte.

Blgdning: Pasienter med abdominale sar ma overvakes noye for blgdning. Disse sarene
kan inneholde skjulte blodarer som ikke nedvendigvis er synlige. Hvis plutselig eller

okt bladning observeres i forbindingen, slangene eller beholderen, ma du gyeblikkelig
avbryte behandlingen med undertrykk, iverksette passende tiltak for a stanse
blgdningen og ta kontakt med legen. Behandling med undertrykk er ikke utviklet for &
forhindre, minimere eller stanse bladning. (Se ADVARSLER, delen Blgdning).

ALARML@SNINGER

Alle alarmer pa behandlingsapparatet mé handteres innen rimelig tid. Du finner fullstendig
informasjon om alarmlgsninger i brukerhdndboken for behandlingsapparatet.

Ved en eventuell lekkasjealarm ma kilden til lekkasjen forbindes med ytterligere overtrekk for & sikre
at forseglingen er intakt.

OBS! Pd grunn av sveert mye eksudat fra abdominale sér skal behandling med undertrykk bare avbrytes
for sarbehandling og bytte av forbinding. Hvis behandlingen avbrytes, kan det fare til at forseglingen blir
brutt.

BYTTING AV FORBINDING

Forbindingen ber byttes med 24 til 72 timers mellomrom eller oftere, basert pa en kontinuerlig
vurdering av tilstanden til sdret og pasienten. Hyppigere bytting av forbinding ma vurderes ved
infeksjon eller abdominal kontaminering.

Se delen Pafgringsomgivelser under ADVARSLER.

Nar forbindingen byttes, ma du alltid bytte alle forbindingskomponenter med komponenter fra en
udpnet, steril pakke.

FJERNING AV FORBINDING

Fjern og kast den brukte forbindingen i henhold til institusjonens retningslinjer. Inspiser saret
fullstendig, inkludert sulcus paracolica, for 4 sikre at alle forbindingsdelene er flernet. Hvis det brukes
intraabdominal pakking, kan pakkematerialet vaere tgrrere enn antatt. Vurder pakkematerialet for
flerning, og rehydrer ved behov for & forhindre adhesjon eller skade pa tilstatende strukturer.

ADVARSEL! Se delen Fjerne forbinding under ADVARSLER.
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KONTAKTINFORMASJON

Hvis du har spersmal om produktet, vedlikehold eller @nsker mer informasjon om KCl-produkter og
-tjenester, kan du kontakte KCl eller en KCl-autorisert representant.

Hvis du bor i USA kan du ringe 1 800 275 4524 eller ga inn pd www.acelity.com eller www.
openabdomen.com.
KCI'USA, Inc,, 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249.

Utenfor USA besak www.kci-medical.com.

PRODUSENTINFORMASJON

Manufactured For:
KCI'USA, Inc.

12930 IH 10 West

San Antonio, TX 78249 USA
1-800-275-4524
www.acelity.com
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