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INSTRUCTIONS FOR USE
PREVENA™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM

KCI customer contact information is located in the back of this guide.

Product Description and Indication for Use

The Prevena™ Incision Management System is intended to manage the environment of
surgical incisions and surrounding intact skin in patients at risk for developing post-operative
complications, such as infection, by maintaining a closed environment via the application of a
negative pressure wound therapy system to the incision. The Prevena™ Dressing skin interface
layer with silver reduces microbial colonization in the fabric.

It consists of:

A Prevena™ Peel & Place™ Dressing and a source of negative pressure, which may be one of the
following KCl therapy units:

. Prevena™ 125 Therapy Unit « V.A.C.ATS® Therapy Unit
« ActiV.A.C.° Therapy Unit + V.A.C. Freedom?® Therapy Unit
« InfoV.A.C.° Therapy Unit « VAA.CUIta™Therapy Unit

Important Information for Users

As with any prescription medical device, failure to carefully read and follow all instructions and
safety information prior to use may lead to improper product performance.

All of the Prevena™ Incision Management System components are disposable and are for single
use only. Re-use of disposable components may result in wound contamination, infection and /
or failure of the wound to heal.

CAUTION: Prevena™ Therapy should be applied and removed only by qualified physicians,
nurses or caregivers.

Optimum Use Conditions

For maximum benefit the Prevena™ System should be applied immediately post surgery to
clean surgically closed wounds. It is to be continuously applied for a minimum of two days up
to a maximum of seven days. It can transition home with the patient; however, all Prevena™
Dressing changes should be performed under direct medical supervision.

Prevena™ Therapy will not be effective in addressing complications associated with the
following:

. ischemia to the incision or incision area

. untreated or inadequately treated infection
. inadequate hemostasis of the incision

« cellulitis of the incision area

Prevena™ Therapy should not be used to treat open or dehisced surgical wounds. The V.A.C.°
Therapy System should be considered for treatment of these wounds.

Prevena™ Therapy should be used with caution in the following patients:

. patients with fragile skin surrounding the incision as they may experience skin or tissue
damage upon removal of the Prevena™ Dressing

. patients who are at an increased risk of bleeding from the incision associated with the use
of anticoagulants and / or platelet aggregation inhibitors



Contraindication

. sensitivity to silver

Warnings

Bleeding: Before applying the Prevena™ Incision Management System to patients who are at
risk of bleeding complications due to the operative procedure or concomitant therapies and /
or co-morbidities, ensure that hemostasis has been achieved and all tissue planes have been
approximated. If active bleeding develops suddenly or in large amounts during therapy, or

if frank blood is seen in the tubing or in the canister, the patient should leave the Prevena™
Dressing in place, turn off the Prevena™ 125 Therapy Unit and seek immediate emergency
medical assistance.

Infected Wounds: As with any wound treatment, clinicians and patients / caregivers should
frequently monitor the patient’s wound, periwound tissue and exudate for signs of infection

or other complications. Some signs of infection are fever, tenderness, redness, swelling,

itching, rash, increased warmth in the wound or periwound area, purulent discharge or strong
odor. Infection can be serious, and can lead to complications such as pain, discomfort, fever,
gangrene, toxic shock, septic shock and / or fatal injury. Some signs or complications of systemic
infection are nausea, vomiting, diarrhea, headache, dizziness, fainting, sore throat with swelling
of the mucus membranes, disorientation, high fever, refractory and / or orthostatic hypotension
or erythroderma (a sunburn-like rash). Silver in the interface layer of the Prevena™ Dressing is
not intended to treat infection, but to reduce bacterial colonization in the fabric. If infection
develops, Prevena™ Therapy should be discontinued until the infection is treated.

Allergic Response: The Prevena™ Dressing has an acrylic adhesive coating and a skin interface
layer with silver, which may present a risk of an adverse reaction in patients who are allergic or
hypersensitive to acrylic adhesives or silver. If a patient has a known allergy or hypersensitivity
to these materials, do not use Prevena™ Dressings. If any signs of allergic reaction, irritation or
hypersensitivity develop, such as redness, swelling, rash, urticaria or significant pruritus, patient
should consult a physician immediately. If bronchospasm or more serious signs of allergic
reaction appear, the patient should turn off the therapy unit and seek immediate emergency
medical assistance.

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

Magnetic Resonance Imaging (MRI): The Prevena™ 125 Therapy Unit is MR unsafe. Do not take
the Prevena™ 125 Therapy Unit into the MR environment. The Prevena™ Dressings can typically
remain on the patient with minimal risk in an MR environment. Interruption of Prevena™
Therapy during MRI may reduce the effectiveness of Prevena™ Therapy. Prevena™ Dressings
pose no known hazards in an MR environment with the following conditions of use: static
magnetic field of 3 Tesla or less, spatial gradient field of 720 Gauss / cm or less, and maximum
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3W / kg for 15 minutes of scanning.

Diagnostic Imaging: The Prevena™ Dressing contains metallic silver that may impair
visualization with certain imaging modalities.

Hyperbaric Oxygen Therapy (HBO): Do not take the Prevena™ 125 Therapy Unit or Prevena™
Dressings into a hyperbaric oxygen chamber. They are not designed for this environment and
should be considered a fire hazard. If Prevena™ Therapy is reinitiated after HBO treatment, do
not readhere the same dressing; a new dressing must be applied.

Canister Full: If at any time while using the Prevena™ System the canister becomes full of fluid,
indicated by a Maximum Capacity Alert or visual inspection, the patient should turn off the
therapy unit and contact the treating physician.
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Standard Operation: Do not use accessories or materials not provided with the Prevena™
Incision Management System. For a list of acceptable therapy units with which Prevena™
Dressings may be used, see the Using the Prevena™ Dressing with KCI V.A.C.° Therapy Units
section on page 18.

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.

Circumferential Dressing Application: Avoid applying the Prevena™ Dressing circumferentially.
In cases where the clinician determines that the benefits of applying the Prevena™ Dressing
circumferentially outweigh the risk of circulatory compromise, extreme care should be taken not
to stretch or pull the dressing when securing it. Attach the dressing loosely and stabilize edges
with an elastic wrap if necessary. It is crucial to systematically and recurrently palpate distal
pulses and assess distal circulatory status. If circulatory compromise is suspected, discontinue
therapy and remove dressing.

Electrodes or Conductive Gel: Do not allow the Prevena™ Dressing to come in contact with EKG
or other electrodes or conductive gels during electronic monitoring or when taking electronic
measurements.

Dressing Components: The Prevena™ System contains ionic silver (0.019%). Application of
products containing silver may cause temporary tissue discoloration.

« Always use Prevena™ Dressings and canisters from sterile packages that have not been
opened or damaged.

« All components of the Prevena™ Therapy are for single use only. Do not re-use any
component of this system.

. To avoid trauma to the skin, do not pull or stretch the adhesive border of the dressing
during application.



Prevena™ Incision Management System Site Preparation

1.

Prior to surgery, shave or clip the surgical area where the dressing will be applied to
improve dressing adhesion and seal integrity.

Gather all items needed for application:

. sterile wound cleaning solution, e.g. water, saline or alcohol
. sterile gauze or other material to clean application site
. Prevena™ System (Check expiration date on box)

After surgery, cleanse the application site with sterile gauze and sterile wound cleaning
solution using a circular motion beginning at the center of the surgical area and extending
outward to ensure that the site is free of foreign material.

Pat the application site dry with sterile gauze. To ensure proper adhesion, the application
site must be completely dry before dressing is applied.

Drain Tubes and Pain Management Control Devices

The Prevena™ System can be used with both drain tubes and pain devices, provided the
dressing is not placed over tubing where it exits the skin. Surgical drains must be routed under
the skin beyond the boundary of the dressing and function independently of the Prevena™
System.

NOTE: While the concomitant use of surgical drains is allowable with the Prevena™ Therapy,
the system must not be used as an outlet or reservoir for the drain.



Prevena™ Peel & Place™ Dressing 13 cm and 20 cm

Prevena™ Peel & Place™ Dressing Kit Components
The Peel & Place™ Dressing Kit contains the following single use, disposable components.

Prevena™ Peel & Place™ Dressing - 13 cm with Pressure Indicator - a
specially designed dressing for application to the surgical area (13 cm
kit only)

Prevena™ Peel & Place™ Dressing - 20 cm with Pressure Indicator - a
specially designed dressing for application to the surgical area (20 cm
kit only)

Prevena™ Patch Strips™ - used to help seal leaks around dressing

V.A.C.° Connector - used to connect the Prevena™ Dressing to a KCl
V.A.C.° Therapy Unit

Ruler - the removeable label may be used as needed to record the date
of dressing application or removal

Prevena™ System 45 mL Canister - a sterile reservoir for collection of
wound fluids

Prevena™ 125 Therapy Unit - delivers negative pressure to the surgical
area. The unit is battery powered. The non-sterile Prevena™ 125
Therapy Unit Carrying Case is provided to facilitate patient mobility.



Dressing Application Instructions
(llustrations in the steps below show Prevena™ Peel & Place™ Dressing - 20 cm)

CAUTION: If the dressing covers the umbilicus, the umbilicus must first be fully filled with an
anti-microbial petroleum gauze prior to dressing application.

Open the sterile dressing package and remove dressing and patch
strips using aseptic technique. Do not use if package has been torn
or the sterile seal has been compromised.

Gently peel back the center strip on the back of the dressing
exposing the pull tabs and adhesive.

Center and apply the dressing over the closed wound or incision
ensuring that the adhesive will not contact or cover the surgical
closure. Orient the dressing on the patient to eliminate sharp
bends or kinks in the tubing.

Remove the remaining bottom adhesive covers by grasping the
bottom tabs and gently pulling.

Firmly press around the dressing to ensure a good seal where the
adhesive contacts the skin.

Remove top stabilization layers.

NOTE: The removeable label on the supplied ruler may be used as
needed to record date of dressing application or removal.



Using the Prevena™ Dressing with the Prevena ™ 125 Therapy Unit
Connecting the Prevena™ Dressing to Prevena™ 125 Therapy Units

1. Remove the Prevena™ System 45 mL
Canister from the sterile package. Do not
use if package has been torn or the sterile
seal has been compromised.

2. Insert the canister into the Prevena™ 125
Therapy Unit and slide inward until canister
clicks. Canister is fully inserted when the
side tabs are flush with the body of the
therapy unit.

\\]
|

3. Connect the dressing tubing to the canister
tubing by twisting the connectors until

v & they lock.

4. Begin therapy.

Activating the Prevena™ Therapy Unit

1. Press and hold the On / Off button for two seconds; an audible
beep will confirm that therapy is on. A green light on the front of
the unit indicates that therapy is on.

NOTE: Pressing the On / Off button begins the 192 hour (eight
day expected service life) life cycle of the therapy unit. Turning
the therapy unit off stops the life cycle counter. Turning the
therapy unit on for purposes other than delivering therapy
reduces the life cycle of the therapy unit. It is not recommended
to press the On / Off button until therapy is ready to begin.

Green Light

NOTE: To turn therapy unit off, press and hold the On / Off button

On / Off Button for five seconds.

2. With therapy on, assess dressing to ensure integrity of seal.

« The dressing should have a wrinkled appearance and the foam

(=D bolster should be compressed.
+ The pressure indicator on the dressing should be in the collapsed
position.

. Ifthereis any evidence of a leak, refer to the Prevena™ 125
Therapy Unit Indicators and Alerts section on page 13.

3. Place the therapy unit into the Prevena™ 125 Therapy Unit Carrying
Case. Make sure the display is visible through the opening in the
carrying case when the front flap is lifted.




4. The Prevena™ 125 Therapy Unit Carrying Case has an integrated
belt loop and a separate adjustable strap to allow for versatile
positioning.

CAUTION: Do not wrap carrying case strap or dressing tubing
around neck.

Duration of Prevena™ Therapy
. Therapy should be continuous for a minimum of two days up to a maximum of seven days.

« The Prevena™ 125 Therapy Unit will automatically time-out after 192 hours (eight days) of
cumulative run time.

. Patients should be instructed to contact their treating physician and not to turn therapy off
unless:
o advised by the treating physician
o bleeding develops suddenly or in large amounts during therapy
o there are signs of allergic reaction or infection
o the canister is full of fluid
o batteries need to be changed
o system alerts must be addressed

. Patient should be instructed to contact the treating physician if therapy unit turns off and
cannot be restarted before therapy is scheduled to end, or if canister becomes full of fluid.

- Atend of therapy, patient should return to treating physician for dressing removal.

Dressing Removal

NOTE: If dressing is lifted to observe wound, do not re-adhere the same dressing; a new
dressing must be applied.

WARNING: Dressings should always be removed in-line with the sutures and NEVER across
the sutures.

1. Turn Prevena™ 125 Therapy Unit off by
pressing and holding the On / Off button
for five seconds.

2. Gently stretch the drape / dressing
horizontally to release the adhesive from
the skin. Do not peel vertically.

Remove the drape / dressing in-line with
the sutures, NEVER across the sutures.

3. Clean any residual adhesive with an
alcohol swab.

If a new dressing is to be applied:
1. Ensure the incision area is clean by using an alcohol swab or an antiseptic wipe.
2. Allow skin to dry completely before applying a new drape.

3. Follow the Dressing Application Instructions on page 10.



Prevena™ 125 Therapy Unit Indicators and Alerts

Caution Indicator

A

Audible Alarm (Muted)

Battery Level

Visual Alerts - Solid LEDs cannot be turned off by the user. Visual alerts
will only stop when the alert condition has been corrected.

Audible Alerts - Repeated beeps (which in some cases will increase in
volume) can be temporarily muted (paused) by pressing the On / Off
button once. The audible alert will re-occur after 60 minutes unless the
alert condition has been corrected.

The Prevena™ 125 Therapy Unit will provide audible and visual alerts as
shown below.

If alert conditions cannot be corrected, patient should contact
treating physician. For further product support see Customer Contact
Information section on page 23.

One beep, one solid yellow light.
See Correcting a Leak Condition section on page 14.

When a leak condition is corrected the therapy unit will cancel alert.
There may be a delay between when the leak is corrected and when
the alert is discontinued.

Canister Full Alert

Two beeps, one solid yellow light.

Visually inspect canister. If full or near full, turn therapy unit off and call
the treating physician immediately.

Low Battery Alert - One slow beep, one solid yellow light. Change
batteries within six hours.

Critical Battery Alert - One beep, repeating rapidly, increasing in
volume, one solid yellow light. Change batteries immediately.

Battery replacement will cancel the alert. See the Battery Replacement
on the Prevena™ 125 Therapy Unit section on page 16.

System Error Alert

One beep, repeating rapidly, increasing in volume, two solid yellow
lights. Turn the unit off and then on again.

If alert continues, notify the treating physician.

Three solid yellow lights. If the lifecycle expires while therapy unit is on,
a beep will sound for 15 seconds and then automatically shut off.

If the therapy unit is off, has exceeded the run time, and an attempt is
made to turn the therapy unit on, the therapy unit will alert for three

seconds and automatically shut off. Call the treating physician. -



Prevena™ 125 Therapy Unit VisiCheck™ Feature

To ensure proper application of the Prevena™ Dressing, the Prevena™
125 Therapy Unit provides the VisiCheck™ Feature.

By double pressing the On / Off button, the unit will display the leak
rate of the system for three seconds.

To prevent nuisance leak alarms, the leak rate status should be “Best”
(one light illuminated) or “Good” (two lights illuminated).

If the VisiCheck™ Feature indicates a “Marginal” (three lights
illuminated) leak rate condition, refer to the following Correcting a
Leak Condition section below for methods of reducing the leak rate of
the system. The system leak rate is calculated every seven seconds. If a
corrective action is taken to reduce a leak rate, use the VisiCheck™
Feature afterward to verify the leak rate condition was corrected.

When the therapy unit detects a leak:

. Avisual and audible leak alert will activate. See the Prevena™ 125 Therapy Unit Indicators
and Alerts section on page 13.

« Therapy unit will turn on more frequently.

Correcting a Leak Condition
(llustrations in the steps below show Prevena™ Peel & Place™ Dressing - 20 cm)

1. With therapy unit on, slowly press firmly around dressing edge to
ensure good contact between adhesive and skin.

2. Ifaleakis identified, use Prevena™ Patch Strips™ (located in
dressing package) to help seal leaks around dressing. If large
wrinkles are present, place patch strips so they run in line along the
length of the wrinkle and not across the wrinkle.



Check Canister and Tubing Connection

1. Ensure canister is securely locked in the therapy unit. When canister
is installed, a distinct click will be heard indicating it has been
properly installed. Side tabs on canister should be flush with unit.

2. Check tubing connectors to ensure they are fully engaged and
locked.

Indications That a Leak Condition Has Been Corrected
« Therapy unit will become quiet, running only intermittently.

« Audible leak alert will stop; visual alert will turn off. There may be a brief delay between
when the leak is corrected and the alert is discontinued.



Prevena™ Dressing Pressure Indicator

Each dressing is equipped with a pressure indicator that shows when
system pressure is at an acceptable level.

©

———>
(""é\‘: >

=

Indicator up - system pressure not acceptable.

Indicator down - system pressure acceptable.

Prevena™ 125 Therapy Unit Disposal

At the end of therapy, the patient should return the Prevena™ 125 Therapy Unit to the physician
for disposal. Dispose of all waste according to local requirements. Improper disposal may run the
risk of regulatory non-compliance.

Battery Replacement on the Prevena™ 125 Therapy Unit
Battery replacement should be done as quickly as possible after a low battery alert to prevent

therapy down time.

1.

Turn therapy unit off (press and hold On / Off button for five
seconds).

Remove therapy unit from carrying case. Turn the therapy unit over
to expose the back side of the unit.

Locate the battery door and push to slide open. Install three
AA batteries (lithium batteries are recommended for optimal
performance) into the battery compartment.

NOTE: Always replace with new batteries. Do not mix new batteries with used batteries.

NOTE: The inside of the battery compartment is stenciled with “+” positive and “-” negative
to aid in proper battery installation.



4. Close battery door.

.

5. Return therapy unit to carrying case.

6. Turn therapy unit on to resume therapy (press and hold On / Off
button for two seconds).

Instructions For Patient

Review the following information with the patient prior to discharge. This information is
summarized in the Prevena™ Therapy System Patient Guide which must be provided to the
patient at discharge.

Daily Use
The Prevena™ Therapy is portable and small enough that it may be worn beneath clothing
during normal patient activities as approved by the treating physician.

CAUTION: Advise patient to NOT SUBMERGE therapy unit or dressing in liquid and to ensure
therapy unit is not pulled into a tub or sink where it may become submerged.

CAUTION: The Prevena™ 125 Therapy Unit is a medical device not a toy. Keep away from
children, pets and pests as they can damage the dressing and therapy unit and affect
performance. Keep therapy unit free of dust and lint.

Sleeping
Instruct patient to:
. place the therapy unit in a position where tubing will not become kinked or pinched.

. ensure therapy unit will not be pulled off a table or fall to the floor during sleep.

Showering and Bathing
Advise patient of the following recommendations:

« Light showering is permissible, bathing is not.

- While showering, the device and dressing should be protected
from prolonged direct spray and / or being submerged.

o Hanging the therapy unit from a soap / shampoo holder or
shower head may be acceptable if protected from prolonged
direct spray.

o Dressing may be exposed to common shower soaps and rinsed
with indirect shower stream. Do not submerge dressing. Do not
remove dressing.

- When towel drying, avoid disturbing or damaging dressing.

Strenuous Activity

Advise patient as to when and at what level physical activities may be resumed. It is
recommended that patients avoid strenuous activity while using the Prevena™ Therapy System.
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Cleaning

Advise patient that the Prevena™ 125 Therapy Unit and Prevena™ 125 Therapy Unit Carrying Case
can be wiped with a damp cloth using a mild household soap solution that does not contain
bleach.

Device Disposal

At the end of therapy, the patient should return therapy unit to physician for disposal.
Dispose of all waste according to local requirements. Improper disposal may run the risk of
regulatory non-compliance.

Using the Prevena™ Dressing with KCI V.A.C.° Therapy Units

In certain cases as directed by the treating physician, Prevena™ Dressings can be used with a KCl
V.A.C.° Therapy Unit.

The ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.%, V.A.C.ATS®, V.A.C.UIta™ and V.A.C. Freedom® Therapy Units may
be used on closed surgical incisions. Refer to the therapy unit’s user manual for complete
instructions for use.

WARNING: Review all negative pressure wound therapy system safety information before
initiating therapy.

WARNING: DO NOT use with V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillation) provided by the V.A.C.Ulta™

Therapy Unit. Instillation into the incision site may result in pooling of fluid which may result
in maceration.

NOTE: When Prevena™ Dressings are used with V.A.C.° Therapy, the SensaT.R.A.C.™ Dressing
wound pressure sensing function on the therapy unit will be disabled. Instead, the Prevena™
Dressing Pressure Indictor (page 16) should be used to verify that incision site pressure is
acceptable.

Alarm Resolutions

KCIV.A.C.° Therapy Unit alarms should be addressed in a timely manner. Refer to the appropriate
therapy unit user manual for complete information on alarm resolutions.

Connecting the Prevena™ Dressing to V.A.C.° Therapy Units
A KCIV.A.C.° Connector will be needed to connect the Prevena™
Dressing to a KCI V.A.C.° Therapy Unit. This connector, which is available
in the Prevena™ Dressing package, must be used for negative pressure

[ ']- wound therapy to work effectively and accurately. No other method for
_ﬂ) connecting the dressing to the therapy unit should be attempted.
V.A.C.° Connector
— 1. Connect the Prevena™ Dressing tubing to the V.A.C.° Therapy Unit
G canister tubing using the V.A.C.® Connector:

L 8 D e,
- [ S % . Push the connectors together

. Twist the connectors to lock

ﬂ 2. Ensure clamp on canister tubing is open.

Setting Negative Pressure on the V.A.C.° Therapy Units

Activate V.A.C.° Therapy at -125mmHg continuous. Do not choose any other negative pressure
setting, intermittent or DPC modes of negative pressure.
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Specifications
Storage Conditions

Temperature Range -4°F (-20°C) to 140°F (60°C)
Relative Humidity Range 15% - 95%, non-condensing

Operating Conditions

Temperature Range 41°F (5°C) to 104°F (40°CQ)
Atmospheric Pressure Range 1060 hpa (-1253 ft /-381.9 m)
(for Optimum Performance) to 700 hpa (9878 ft /3010 m)

Equipment not suitable for use in presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen or
nitrous oxide.

The Prevena™ Therapy System is classified as a Type BF applied part under IEC 60601-1:2005 (3rd
Edition).

IP24 - Protection against solid objects greater than 12.5 mm and against liquid water sprays for
short periods of time.

All alerts are classified as low priority according to IEC 60601-1-8:2006.

Electromagnetic Compatibility

Electromagnetic Interference - Although this equipment conforms with the intent of the
directive 89/ 336/ EEC in relation to electromagnetic compatibility (EMC), all electrical
equipment may produce interference. If interference is suspected, move equipment away from
sensitive devices or contact the manufacturer.

Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service according to the EMC information in the following tables.

The following tables document compliance levels and guidance from the IEC 60601-1-2:2007
Standard, for the electromagnetic environment in which the Prevena™ 125 Therapy Unit
should be used. The Prevena™ 125 Therapy Unit also meets the standard for electromagnetic
compatibility related to use in the home care environment (IEC 60601-1-11:2010).

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The Prevena™ 125 Therapy Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the Prevena™ 125 Therapy Unit should assure that it is used in such an
environment.

Emission Test Compliance Electromagnetic environment

The Prevena™ 125 Therapy Unit uses RF energy only for internal
Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

RF emissions

CISPR 11 Class B

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 Not applicable

Battery operated device

Voltage fluctuations /
flicker emissions Not applicable
IEC61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

environment.

The Prevena™ 125 Therapy Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or user of the Prevena™ 125 Therapy Unit should assure that it is used in such an

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment
Guidance

Electrostatic discharge

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

In accordance with IEC 60601-1-
2:2007, floors are covered with

lines

IEC 61000-4-11

(30%dipinU)
for 25 cycles
<5%U,

(>95%dipinU)

for 5 cycles

IEC é?gg())_“_z + 8 kV air + 8 kV air synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.
. +2kV
Electrical fast for power supply lines
transient / burst Not Applicable Battery operated device
IEC 61000-4-4 1kv
for input / output lines
Surge + 1 kV line(s) to line(s) . .
IEC 61000-4-5 £ 2KV line(s) to earth Not Applicable Battery operated device
<5%U,
(>95 % dipinU)
for 0.5 cycle
40% U,
Voltage dips,
(60 % dipinU)
short interruptions and ‘ |
iati or 5 cycles
voltage varlatlgns on Not Applicable Battery operated device
power supply input 70% U

Power frequency
(50Hz / 60Hz)

magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical

commercial or hospital environment.

NOTE: U_ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Prevena™ 125 Therapy Unit

The Prevena™ 125 Therapy Unit is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Prevena™ 125 Therapy Unit can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the Prevena™ 125 Therapy Unit as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power of m
transmitter
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
.35 7
W not applicable d=14p d=I771 \p
0.01 not applicable 0.12 0.23
0.1 not applicable 0.37 0.74
1 not applicable 1.17 233
10 not applicable 3.69 7.38
100 not applicable 11.67 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separate distance
d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTE 1, At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2, These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from surfaces, objects and people.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagneticimmunity

The Prevena™ 125 Therapy Unit is intended for use in an electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the Prevena™ 125 Therapy Unit should assure that it is used in such an
environment.

Immunity IEC 60601

Test Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment Guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Prevena™

3Vrms 125 Therapy Unit, including cables, than the
recommended separation distance calculated from
ConductedRE|  1°° kHz . the equation application to the frequency of the
to Not Applicable transmitter.

IEC 61000-4-6 80 MHz

Recommended separation distance

Battery Operated Device

3V/m
Radiated RF 3V/m 80 MHz
IEC61000-4-3| 80 MHz to 3s
to 2.5GHz d=571 Y g0 MHz to 800 MHz
2.5GHz

1 7
d=I E1 1 VP 800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m)

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey’,
should be less than the compliance level in each

frequency range?.

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol: (((.)))
A

NOTE 1, At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2, These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

' Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular / cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To asses the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the Prevena™ 125 Therapy Unit is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Prevena™
125 Therapy Unit should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Prevena™ 125 Therapy Unit.

2 Over the frequency range 150kHz, field strengths should be less than [V1]V / m.
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Symbols Used

&

P24

Do not use if package is damaged or open

Ingress Protection

Type BF applied part

Sterile using radiation

Date of Manufacture

Manufacturer

Fragile

Keep Dry

Content Information

Temperature Limits

ETL Listed
Conforms to AAMI STD ES60601-1
Certified to CSA STD C22.2 No. 60601-1

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

Customer Contact Information

B B @ - i

o
—

@

CAUTION: Federal (US) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

Consult Instructions for Use

Refer to Clinician Guide

Single Use Only

Authorized Representative in the
European Community

Non Sterile

Use By

Catalog Number

Lot Number

Do Not Resterilize

This product is designated for separate
collection at an appropriate collection
point. Do not dispose of as household
waste.

For questions regarding this product, supplies, maintenance or additional information about KCI
products and services, please contact KCl or a KCl authorized representative, or:

Outside the US visit www.kci-medical.com
In the US call 1-800-275-4524 or visit www.kcil.com
KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS
PREVENA™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM

Die KCl-Kontaktinformationen fiir den Kunden befinden sich im hinteren
Teil dieses Handbuchs.

Produktbeschreibung und Anwendungsgebiete

Das Prevena™ Incision Management System ist flr die Versorgung der Umgebung chirurgischer
Inzisionen und der umgebenden intakten Haut bei Patienten bestimmt, bei denen das Risiko
von postoperativen Komplikationen wie zum Beispiel Infektionen besteht. Hierbei wird Gber
das Aufbringen eines Unterdruckwundtherapiesystems auf die Inzision eine geschlossene
Umgebung aufrechterhalten. Das Prevena™ Dressing ist mit einer Hautauflageschicht mit Silber
versehen, welche die mikrobielle Besiedlung des Gewebes reduziert.

Es besteht aus:

Einem Prevena™ Peel & Place™ Dressing und einer Unterdruckquelle, bei der es sich um eine der
folgenden KCl Therapieeinheiten handeln kann:

. Prevena™ 125 Therapieeinheit « V.A.C. ATS® Therapieeinheit
« ActiV.A.C.° Therapieeinheit « V.A.C. Freedom® Therapieeinheit
«+ InfoV.A.C.° Therapieeinheit « V.A.CUlta™Therapieeinheit

Wichtige Informationen fiir die Benutzer

Wie bei jedem édrztlich verordneten medizinischen Gerat kénnen Betriebsstérungen auftreten,
wenn nicht vor dem Gebrauch des Gerats die gesamte Gebrauchsanweisung und alle
Sicherheitsinformationen aufmerksam gelesen und beachtet werden.

Das Prevena™ Incision Management System besteht ausschlieBlich aus Einwegkomponenten
nur fir den einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung von Einwegkomponenten kann zu
Wundkontaminierung, Infektionen und/oder einer Beeintréchtigung des Heilungsprozesses
fuhren.

ACHTUNG: Das Prevena™ Therapiesystem sollte nur von qualifizierten Arzten und
Pflegekraften angebracht und entfernt werden.

Optimale Gebrauchsbedingungen

Fiir maximalen Nutzen sollte das Prevena™ System unverzuglich nach der Operation auf die
sauberen, chirurgisch verschlossenen Wunden aufgebracht werden. Es ist mindestens zwei
Tage bis maximal sieben Tage ununterbrochen anzuwenden. Es kann vom Patienten mit nach
Hause genommen werden; jeder Wechsel des Prevena™ Dressings sollte jedoch unter direkter
arztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden.

Das Prevena™ Therapiesystem ist bei der Beseitigung von Komplikationen im Zusammenhang
mit folgenden Gegebenheiten nicht wirksam:

« Ischdamie der Inzision oder des Inzisionsbereichs

. unbehandelte oder nicht fachgerecht behandelte Infektion
. unzureichende Hamostase der Inzision

« Zellulitis des Inzisionsbereichs

Das Prevena™ Therapiesystem darf nicht zur Behandlung offener oder dehiszenter chirurgischer
Wunden verwendet werden. Stattdessen sollte fiir die Versorgung solcher Wunden das V.A.C.®
Therapiesystem in Betracht gezogen werden.
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Das Prevena™ Therapiesystem ist bei folgenden Patienten mit Vorsicht zu verwenden:

. Patienten mit diinner Haut in der Umgebung der Inzision, da bei diesen beim Abnehmen
des Prevena™ Dressings Haut- oder Gewebeschddigungen auftreten kdnnen

. Patienten mit erh6htem Blutungsrisiko aus der Inzision im Zusammenhang mit dem
Gebrauch von Antikoagulanzien und/oder Thrombozytenaggregationshemmern

Kontraindikationen
. Uberempfindlichkeit gegen Silber

Warnhinweise

Blutung: Vor dem Anlegen des Prevena™ Incision Management Systems an Patienten mit einem
Risiko von Blutungskomplikationen aufgrund des operativen Verfahrens, von Begleittherapien
und/oder weiteren Erkrankungen ist sicherzustellen, dass Himostase erreicht wurde und alle
Gewebeebenen angendhert wurden. Wenn wahrend der Therapie plétzlich eine aktive oder
starke Blutung auftritt oder im Schlauch oder Kanister hellrotes Blut zu sehen ist, das Prevena™
Dressing an Ort und Stelle belassen, die Prevena™ 125 Therapieeinheit ausschalten und sofort
einen Notarzt hinzuziehen.

Infizierte Wunden: Wie bei allen Wundbehandlungen miissen Arzte und Patienten/
Pflegepersonal Wunde, Wundrand und Exsudat haufig auf Anzeichen einer Infektion oder
anderer Komplikationen kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zéhlen u. a. Fieber,
Druckempfindlichkeit, R6tung, Schwellung, Jucken, Ausschlag, Erwdarmung der Wunde oder
Wundumgebung, eitriger Ausfluss oder strenger Geruch. Infektionen sind immer ernst zu
nehmen und kénnen zu Komplikationen wie Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Gangran,
toxischem Schock, septischem Schock und/oder Tod fiihren. Anzeichen oder Komplikationen
einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit, Erbrechen, Diarrh$, Kopfschmerzen, Schwindel,
Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der Schleimhdute, Orientierungslosigkeit, hohes
Fieber, refraktare und/oder orthostatische Hypotonie oder Erythrodermie (sonnenbrandartige
Hautr6tung). Das Silber in der Auflageschicht des Prevena™ Dressings dient nicht zur
Behandlung einer Infektion, sondern zur Reduktion einer bakteriellen Besiedlung des Gewebes.
Wenn sich eine Infektion entwickelt, sollte die Prevena™ Therapie ausgesetzt werden, bis
die Infektion behandelt ist.

Allergische Reaktion: Das Prevena™ Dressing verfligt Gber eine Acrylkleberbeschichtung

und eine Hautauflageschicht mit Silber, wodurch bei Patienten mit Allergien oder einer
Uberempfindlichkeit gegen Acrylkleber oder Silber die Gefahr von Nebenwirkungen

besteht. Bei Patienten mit bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber diesen
Materialien dirfen Prevena™ Dressings nicht verwendet werden. Konsultieren Sie bei
Anzeichen einer allergischen Reaktion, Irritation oder Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise
R6tung, Schwellung, Ausschlag, Nesselsucht oder starkem Juckreiz, sofort einen Arzt. Wenn
Bronchospasmen oder andere ernste Anzeichen einer allergischen Reaktion auftreten, muss der
Patient die Therapieeinheit ausschalten und sofort den behandelnden Arzt oder einen Notarzt
hinzuziehen.

Defibrillation: Das Prevena™ Dressing muss abgenommen werden, wenn im Bereich des
Dressings eine Defibrillation durchgefiihrt werden muss. Wenn der Verband nicht abgenommen
wird, kann die Ubertragung der elektrischen Energie gestért und/oder die Wiederbelebung des
Patienten beeintrachtigt werden.
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Magnetresonanztomographie (MRT): Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist fir die Verwendung
im MRT nicht geeignet. Die Prevena™ 125 Therapieeinheit nicht in die MRT-Umgebung
mitnehmen. Das Prevena™ Dressing kann i. d. R. mit minimalem Risiko in einer MRT-Umgebung
am Patienten bleiben. Eine Unterbrechung der Prevena™ Therapie wahrend des MRTs kann

die Wirksamkeit der Prevena™ Therapie herabsetzen. Prevena™ Dressings stellen in einer MR-
Umgebung unter folgenden Gebrauchsbedingungen nachweislich keine Gefahrdung dar:
statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger, rdumliches Gradientenfeld von 720 Gauf3/cm
oder weniger und maximale iber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 3 W/kg bei einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten.

Diagnostische bildgebende Verfahren: Das Prevena™ Dressing enthalt metallisches Silber, das
die Visualisierung bei bestimmten bildgebenden Modalitdten beeintrachtigen kann.

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): Die Prevena™ 125 Therapieeinheit oder Prevena™
Dressings nicht in eine hyperbare Sauerstoffkammer bringen. Sie sind nicht fiir dieses Umfeld
konzipiert und als Brandrisiko einzustufen. Wenn die Prevena™ Therapie nach einer HBO
Behandlung erneut aufgenommen wird, darf nicht derselbe Verband wieder angelegt werden,
sondern muss durch einen neuen ersetzt werden.

Kanister voll: Wenn sich wahrend des Gebrauchs des Prevena™ Systems der Kanister mit
Flussigkeit fillt, was durch den Alarm,Maximaler Fiillstand erreicht” angezeigt oder wahrend
einer visuellen Uberpriifung festgestellt wird, muss der Patient die Therapieeinheit ausschalten
und sich an den behandelnden Arzt wenden.

Standard-Einsatz: Kein Zubehor und keine Materialien verwenden, die nicht mit dem Prevena™
Incision Management System mitgeliefert werden. Eine Liste der akzeptablen Therapieeinheiten,
die mit Prevena™ Dressings benutzt werden diirfen, kann dem Abschnitt Verwendung von
Prevena™ Dressings mit KCI V.A.C.° Therapieeinheiten auf Seite 48 entnommen werden.

VorsichtsmaBnahmen

Standard-VorsichtsmaBBnahmen: Um das Risiko durch tber das Blut Ubertragene
Krankheitserreger zu reduzieren, sind bei allen Patienten die Standard-VorsichtsmaBnahmen
zur Infektionskontrolle gemaf Institutsrichtlinien einzuhalten, unabhangig von Diagnose oder
vermutlichem Infektionsstatus.

Zirkuldr angelegter Verband: Zirkuldres Anlegen des Prevena™ Dressings ist zu vermeiden.

In Féllen, in denen der Arzt die Vorzlige eines zirkuldren Anlegens des Prevena™ Dressings
hoher einstuft als das Risiko einer eingeschrénkten Blutzirkulation, ist beim Anlegen duf3erste
Sorgfalt darauf zu verwenden, dass es nicht gedehnt oder gezogen wird. Den Verband lose
anbringen und die Rénder ggf. mit einer elastischen Bandage fixieren. Den distalen Puls
unbedingt systematisch und wiederholt kontrollieren und den Status der distalen Durchblutung
Uberprifen. Bei Verdacht auf eingeschrénkte Blutzirkulation die Therapie abbrechen und den
Verband abnehmen.

Elektroden oder leitfahige Gele: Das Prevena™ Dressing wahrend der elektronischen
Uberwachung oder bei elektronischen Messungen nicht in Kontakt mit EKG-Elektroden, anderen
Elektroden oder leitfahigen Gelen kommen lassen.
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Verbandkomponenten: Das Prevena™ System enthélt ionisches Silber (0,019 %).
Die Anwendung von Produkten mit Silbergehalt kann eine voriibergehende Verfarbung des
Gewebes verursachen.

« AusschlieB3lich Prevena™ Dressings und Kanister aus sterilen, ungeéffneten und
unbeschddigten Packungen verwenden.

« Alle Bestandteile der Prevena™ Therapieeinheit sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Kein Bestandteil dieses Systems darf wiederverwendet werden.

. Um Verletzungen der Haut zu vermeiden, den Kleberand des Verbands wahrend der
Anwendung nicht ziehen oder dehnen.

Wundbereichvorbereitung fiir das Prevena™ Incision Management
System
1. Um eine bessere Haftung und Abdichtung des Verbands zu erzielen, sollte der
Operationsbereich an der spateren Verbandsstelle vor der Operation rasiert oder
ausgeschnitten werden.
2. AlleTeile fur das Anlegen des Verbands bereithalten:

. sterile Wundreinigungslésung, z. B. Wasser, Kochsalzldsung oder Alkohol
. sterile Gaze oder anderes Material zur Reinigung der Applikationsstelle
« Prevena™ System (Verfallsdatum auf der Packung tberpriifen)

3. Nach der Operation die Applikationsstelle mit steriler Gaze und steriler
Wundreinigungslésung mit kreisformigen Bewegungen von der Mitte des
Operationsbereichs nach auf3en reinigen, um sicherzustellen, dass die Applikationsstelle
frei von Fremdkorpern ist.

4. Die Applikationsstelle mit steriler Gaze trocken tupfen. Damit der Verband richtig haftet,
muss die Applikationsstelle vor dem Anlegen des Verbands vollstdndig trocken sein.

Drainageschlauche und Gerate zum Schmerzmanagement

Das Prevena™ System kann mit Drainageschlduchen und Vorrichtungen zum
Schmerzmanagement verwendet werden, sofern der Verband nicht genau dort angelegt wird,
wo der Schlauch aus der Haut austritt. Chirurgische Drainagen miissen unter der Haut aus dem
Verbandbereich herausgefiihrt werden und unabhédngig vom Prevena™ System funktionieren.

HINWEIS: Auch wenn die gleichzeitige Anwendung von chirurgischen Drainagen zusammen
mit dem Prevena™ Therapiesystem zuldssig ist, darf das System nicht als Ableitung oder
Behalter fiir die Drainage dienen.
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Prevena™ Peel & Place™ Dressing 13 cm und 20 cm

Bestandteile des Prevena™ Peel & Place™ Dressing-Kits

Das Peel & Place™ Dressing-Kit besteht aus den folgenden Bestandteilen fiir den
Einmalgebrauch:

Prevena™ Peel & Place™ Dressing — 13 cm mit Druckanzeige:
ein speziell entwickelter Verband zur Anwendung auf
Operationsbereichen (nur 13-cm-Kit).

Prevena™ Peel & Place™ Dressing — 20 cm mit Druckanzeige:
ein speziell entwickelter Verband zur Anwendung auf
Operationsbereichen (nur 20-cm-Kit).

Prevena™ Patch Strips™ (Folienstreifen): zur Abdichtung von Leckagen
um den Verband.

V.A.C.® Connector: zur Verbindung eines Prevena™ Dressings mit einer
KCIV.A.C.° Therapieeinheit.

Lineal: Auf dem abnehmbaren Etikett kdnnen das Datum des Anlegens
bzw. Entfernens des Verbands vermerkt werden.

Prevena™ System 45-ml-Kanister: steriler Behalter zum Auffangen von
Wundflissigkeiten.

Prevena™ 125 Therapieeinheit — bewirkt einen Unterdruck am
Operationsbereich. Die Einheit ist batteriebetrieben. Die unsterile
Tragetasche der Prevena™ 125 Therapieeinheit unterstitzt die
Mobilitdt des Patienten.
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Anweisungen zum Anlegen des Verbands

(In den Abbildungen zu den nachfolgenden Schritten ist das Prevena™ Peel & Place™ Dressing —
20 cm dargestellt)

ACHTUNG: Wenn der Umbilicus unter dem Verband zu liegen kommt, muss er mit einer
antimikrobiellen Vaselinegaze vollstéandig gefiillt sein, bevor der Verband angelegt
werden kann.

1. Die sterile Verbandpackung 6ffnen und den Verband und die
Folienstreifen unter aseptischen Bedingungen entnehmen. Den
Kanister nicht verwenden, wenn die Verpackung eingerissen oder
die sterile Versiegelung beschadigt ist.

2. Den mittleren Streifen auf der Rlickseite des Verbands vorsichtig
abziehen, sodass die Zuglaschen und die Klebefldche freiliegen.

3. Den Verband mittig Giber der verschlossenen Wunde bzw. Inzision
ausrichten und anlegen. Dabei darf die Klebeflache nicht in
Kontakt mit dem chirurgischen Wundverschluss kommen bzw.
ihn bedecken. Den Verband so auf dem Patienten ausrichten, dass
keine scharfen Biegungen oder Knicke im Schlauch verbleiben.

4. Die Ubrigen Klebeschutzstreifen auf der Unterseite entfernen. Dazu
vorsichtig an den unteren Laschen ziehen.

5. Die Seiten des Verbands fest nach unten driicken, um dort eine
gute Abdichtung zu gewdhrleisten, wo die Klebeflache die Haut
berihrt.

6. Die oberen Stabilisierungsschichten entfernen.

HINWEIS: Auf dem abnehmbaren Etikett auf dem im Lieferumfang
enthaltenen Lineal konnen das Datum des Anlegens bzw.
Entfernens des Verbands vermerkt werden.

Ve
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Verwendung von Prevena™ Dressing mit der Prevena™ 125 Therapieeinheit

Verbindung des Prevena™ Dressings mit Prevena™ 125 Therapieeinheiten

1. Den Prevena™ System 45-ml-Kanister
aus der sterilen Verpackung nehmen.
Den Kanister nicht verwenden, wenn die
Verpackung eingerissen oder die sterile
Versiegelung beschadigt ist.

Seitenlaschen

2. Den Kanister in die Prevena™ 125
Therapieeinheit einsetzen und nach innen
schieben, bis der Kanister einrastet. Der
Kanister sitzt richtig, wenn die
Seitenlaschen mit dem Gehause der
Therapieeinheit biindig abschlieBen.

Q

3. Die Schlauchleitung an der Kanisterleitung
anschlieflen. Dazu die Kupplungen drehen,

& bis sie einrasten.

4. Therapie beginnen.

Aktivieren der Prevena™ Therapieeinheit

Griines Licht

Ein-/Aus-Taste

1.

Die Ein-/Aus-Taste zwei Sekunden gedriickt halten; ein Signalton
bestatigt, dass das Gerat eingeschaltet ist. Ein griines Licht auf der
Vorderseite der Einheit zeigt an, dass das System eingeschaltet ist.

HINWEIS: Wenn die Ein-/Aus-Taste gedriickt wird, beginnt der
192-Stunden-Lebenszyklus (acht Tage erwartete Lebensdauer)
der Therapieeinheit. Durch Ausschalten der Therapieeinheit wird
der Zykluszahler gestoppt. Wird die Therapieeinheit fiir andere
Zwecke als fiir die Therapie eingeschaltet, verkiirzt sich der
Lebenszyklus des Gerats entsprechend. Die Ein-/Aus-Taste darf
daher erst betdtigt werden, wenn mit der Therapie tatsachlich
begonnen werden kann.

HINWEIS: Zum Ausschalten der Therapieeinheit die Ein-/Aus-
Taste fiinf Sekunden lang gedriickt halten.

Bei eingeschaltetem Gerat den Verband tberprifen, um die
Abdichtung des Verbands sicherzustellen.

. DerVerband muss Falten aufweisen und das Schaumpolster
muss zusammengedriickt sein.
. Die Druckanzeige auf dem Verband muss kollabiert sein.

. Wenn es Anzeichen einer Leckage gibt, siche Abschnitt
Prevena™ 125 Therapieeinheit - Anzeigen und Alarme auf
Seite 42.
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3. DieTherapieeinheit in die Tragetasche der Prevena™ 125
Therapieeinheit legen. Die Anzeige muss durch die Offnung in der
Tragetasche sichtbar sein, wenn die vordere Klappe angehoben
wird.

4. DieTragetasche der Prevena™ 125 Therapieeinheit hat eine
-~ integrierte Gurtelschlaufe und einen separaten, einstellbaren Gurt
( b fur verschiedene Tragevarianten.

ACHTUNG: Den Gurt der Tragetasche oder die Schlauchleitung
nicht um den Hals wickeln.

Dauer der Prevena™ Therapie
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. Das Gerdt sollte mindestens zwei Tage bis maximal sieben Tage ununterbrochen
eingeschaltet sein.

« Nach 192 Stunden (acht Tagen) kumulativer Laufzeit schaltet sich die Prevena™ 125
Therapieeinheit automatisch aus.

. Der Patient muss angewiesen werden, den behandelnden Arzt zu konsultieren und die
Therapieeinheit nicht auszuschalten, aufler:
o auf Anweisung des behandelnden Arztes
o bei einer plétzlichen oder starken Blutung wéahrend der Therapie
o bei Anzeichen einer allergischen Reaktion oder Infektion
o wenn der Kanister mit Flissigkeit gefullt ist
o wenn die Batterien ausgetauscht werden miissen
o wenn eine Reaktion auf Systemalarme erforderlich ist
. Der Patient muss angewiesen werden, den behandelnden Arzt zu konsultieren, wenn sich

die Therapieeinheit vor dem planmafigen Ende der Therapie ausgeschaltet hat und nicht
wieder eingeschaltet werden kann oder wenn der Kanister mit Flissigkeit gefiillt ist.

« Am Ende der Therapie muss der Patient den Verband vom behandelnden Arzt abnehmen
lassen.



Abnehmen des Verbands
HINWEIS: Wenn der Verband zum Untersuchen der Wunde abgehoben wurde, darf dieser
nicht wieder angelegt werden, sondern muss durch einen neuen Verband ersetzt werden.

WARNUNG: Verbéande sind grundsatzlich in Nahtrichtung und KEINESFALLS quer zur Naht
abzunehmen.

1. Die Prevena™ 125 Therapieeinheit
ausschalten. Dazu die Ein-/Aus-Taste flinf
Sekunden lang gedriickt halten.

2. Die Folie bzw. den Verband vorsichtig
horizontal dehnen, um den Klebstoff von
der Haut zu lésen. Nicht senkrecht
abziehen. Die Folie bzw. den Verband in

R ‘ Nahtrichtung und KEINESFALLS quer zur

\ o Naht abnehmen.

3. Ubrigen Klebstoff mit einem in Alkohol
getauchten Tupfer entfernen.

Wenn ein neuer Verband angelegt werden muss:

1. Der Inzisionsbereich muss sauber sein. Dazu einen mit Alkohol befeuchteten Tupfer oder
ein antiseptisches Tuch verwenden.

2. Bevor eine neue Folie aufgelegt werden kann, muss die Haut komplett trocken sein.

3. Die Anweisungen zum Anlegen des Verbands auf Seite 38 befolgen.
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Prevena™ 125 Therapieeinheit - Anzeigen und Alarme

Anzeige ,Achtung”

A

Akustischer Alarm
(stummgeschaltet)

ot

Akkuladezustand

{

Optische Alarme - Dauerhaft leuchtende LEDs kdnnen nicht vom
Anwender ausgeschaltet werden. Optische Alarme erléschen erst,
wenn die Alarmursache beseitigt wurde.

Akustische Alarme - Sich wiederholende Alarmtone (auch solche,
deren Lautstarke mit der Zeit zunimmt) kdnnen durch einmaliges
Driicken der Ein-/Aus-Taste voriibergehend stummgeschaltet
(unterbrochen) werden. Der Alarmton ertént nach 60 Minuten erneut,
wenn die Alarmursache nicht beseitigt wurde.

Die Prevena™ 125 Therapieeinheit erzeugt akustische und optische
Signale entsprechend den folgenden Abbildungen.

Wenn die Alarmursachen nicht beseitigt werden kénnen, muss der
Patient den behandelnden Arzt konsultieren. Weitere Informationen
zum Produktsupport finden Sie im Abschnitt Kontaktinformationen
fiir den Kunden auf Seite 54.

Leckagealarm

Ein Piepton, ein dauerhaft leuchtendes gelbes Licht.
Siehe Korrigieren einer Leckagesituation auf Seite 44.

Wenn die Leckagesituation korrigiert wurde, bricht die Therapieeinheit
den Alarm ab.

Es kann einen Moment dauern, bis der Alarm nach der Beseitigung der
Leckage abgebrochen wird.

Alarm ,Kanister voll”

Zwei Pieptone, ein dauerhaft leuchtendes gelbes Licht.

Kanister einer Sichtpriifung unterziehen. Wenn der maximale Fillstand
erreicht bzw. fast erreicht ist, die Therapieeinheit ausschalten und
sofort den behandelnden Arzt hinzuziehen.
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Alarm,Batterie schwach”: Ein langsamer Piepton, ein dauerhaft
leuchtendes gelbes Licht. Die Batterien innerhalb von sechs Stunden
auswechseln.

Alarm ,Batterie kritisch”: Ein Piepton, der in kurzen Abstdanden ertont
und an Lautstédrke zunimmt, und ein dauerhaft leuchtendes gelbes
Licht. Die Batterien sofort auswechseln.

Durch Auswechseln der Batterien wird der Alarm abgebrochen.
Siehe Abschnitt Auswechseln der Batterien bei der Prevena™ 125
Therapieeinheit auf Seite 46.



Alarm ,Systemfehler”

Ein Piepton, der in kurzen Abstanden ertdnt und an Lautstarke
zunimmt, und zwei dauerhaft leuchtende gelbe Lichter. Die
Therapieeinheit aus- und wieder einschalten.

Wenn der Alarm weiter besteht, den behandelnden Arzt
benachrichtigen.

Lebenszyklus des Geréts abgelaufen

Drei dauerhaft leuchtende gelbe Lichter. Wenn der Lebenszyklus
ablauft, wahrend die Therapieeinheit eingeschaltet ist, ertont

15 Sekunden lang ein Piepton, und die Einheit schaltet sich
automatisch aus.

Wenn die Therapieeinheit ausgeschaltet ist, die Laufzeit Gberschritten
ist und dennoch versucht wird, die Therapieeinheit wieder
einzuschalten, ertont drei Sekunden lang ein Alarmton und schaltet
sich die Einheit automatisch aus. Behandelnden Arzt konsultieren.
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VisiCheck™ Funktion der Prevena™ 125 Therapieeinheit

Optimal

2

Um die korrekte Anwendung des Prevena™ Dressings zu
gewahrleisten, verfugt die Prevena™ 125 Therapieeinheit iber eine
Dichtigkeitspriifung (VisiCheck™).

Wird die Ein-/Aus-Taste zweimal hintereinander gedrtickt, zeigt die
Einheit drei Sekunden lang die Leckagerate an.

Um Leckagefehlalarme zu vermeiden, sollte der Status,Optimal”
(ein Licht leuchtet) oder,Gut” (zwei Lichter leuchten) sein.

Grenzwertig Wenn die VisiCheck™ Funktion eine ,grenzwertige” Leckagerate (drei
e Lichter leuchten) anzeigt, finden Sie im unten folgenden Abschnitt
Korrigieren einer Leckagesituation Methoden zur Reduzierung der
System-Leckagerate. Die System-Leckagerate wird alle sieben
Sekunden berechnet. Wenn eine KorrekturmaBnahme zur Reduzierung
der Leckagerate vorgenommen wird, anschlieBend mit der VisiCheck™
Funktion Gberprifen, ob die Leckagerate tatsachlich korrigiert wurde.

Wenn die Therapieeinheit eine Leckage feststellt:

. Ein optischer und akustischer Leckagealarm wird ausgegeben. Siehe Abschnitt Prevena™
125 Therapieeinheit - Anzeigen und Alarme auf Seite 42.

. Die Therapieeinheit schaltet sich 6fter ein.

Korrigieren einer Leckagesituation
(In den Abbildungen zu den nachfolgenden Schritten ist das Prevena™ Peel & Place™ Dressing -
20 cm dargestellt)

1. Beieingeschalteter Therapieeinheit langsam fest auf die
Verbandrander driicken, um einen guten Kontakt zwischen
Klebstoff und Haut sicherzustellen.

2. Wenn eine Leckage festgestellt wird, die Leckage um den Verband
herum mit Prevena™ Patch Strips™ (Folienstreifen) (befinden sich

([ in der Verbandpackung) abdichten. Wenn der Verband sehr faltig
‘ ist, die Folienstreifen so aufkleben, dass sie entlang der Faltenldnge

und nicht quer Uber die Falte verlaufen.
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Uberpriifung von Kanister und Schliduchen

1. Der Kanister muss sicher im Therapiegerét verriegelt sein. Wenn
der Kanister eingebaut wird, ist ein deutliches Klick-Gerausch
zu horen, wenn er korrekt eingerastet ist. Die Seitenlaschen am
Kanister miissen biindig mit dem Geréat abschlieBen.

2. Die Schlauchkupplungen tberprifen, um sicherzustellen, dass sie
vollstandig eingerastet und gesichert sind.

Systemverhalten bei einer korrigierten Leckagesituation
. Die Therapieeinheit wird leise und lauft nur noch von Zeit zu Zeit.

« Der akustische Leckagealarm stoppt, der optische Alarm erlischt. Es kann einen Moment
dauern, bis der Alarm nach der Beseitigung der Leckage abgebrochen wird.
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Druckanzeige des Prevena™ Dressings
] Jeder Verband verfligt tiber eine Druckanzeige, die angibt, ob sich der
Systemdruck im zuldssigen Bereich befindet.

Druckanzeige oben - Systemdruck nicht zuldssig.

Druckanzeige unten - Systemdruck zulassig.

Entsorgen der Prevena™ 125 Therapieeinheit

Am Ende der Therapie ist die Prevena™ 125 Therapieeinheit vom Patienten zur
Entsorgung an den Arzt zurlickzugeben. Abfall gemaR den &rtlichen Vorschriften
entsorgen. Eine unsachgemafe Entsorgung stellt ggf. einen Versto3 gegen geltende
Konformitatsbestimmungen dar.

Auswechseln der Batterien bei der Prevena™ 125 Therapieeinheit
Das Auswechseln der Batterien sollte so schnell wie mdglich nach dem Alarm ,Batterie schwach”
erfolgen, um eine Therapieunterbrechung zu verhindern.

1. Die Therapieeinheit ausschalten (Ein-/Aus-Taste fiinf Sekunden
gedrickt halten).

2. DieTherapieeinheit aus der Tragetasche nehmen. Die
Therapieeinheit umdrehen, sodass die Riickseite zugdnglich ist.

3. Die Abdeckung des Batteriefachs zur Seite schieben. Drei AA-
Batterien (flr optimale Leistung werden Lithium-Batterien
empfohlen) in das Batteriefach einlegen.

HINWEIS: Beim Auswechseln immer neue Batterien verwenden. Neue Batterien nicht
zusammen mit bereits verwendeten Batterien verwenden.

HINWEIS: Das Batteriefach ist mit,+” (positiv) und ,-“ (negativ) gekennzeichnet, um das
korrekte Einlegen der Batterien zu erleichtern.
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4. Das Batteriefach schlieBBen.

5. DieTherapieeinheit wieder in die Tragetasche legen.

6. Die Therapieeinheit einschalten, um die Therapie fortzusetzen
(Ein-/Aus-Taste zwei Sekunden gedriickt halten).

Anweisungen fiir den Patienten

Die folgenden Informationen mit dem Patienten vor der Entlassung durchgehen.
Diese Informationen sind in der Patientenanleitung fiir das Prevena™ Therapiesystem
zusammengefasst, die dem Patienten bei seiner Entlassung mitgegeben werden muss.

Tagliche Verwendung

Die Prevena™ Therapieeinheit ist tragbar und klein genug, um unter der Kleidung getragen zu
werden. Der Patient kann normalen Aktivitdten nachgehen, sofern sie vom behandelnden Arzt
erlaubt wurden.

ACHTUNG: Der Patient ist darauf hinzuweisen, die Therapieeinheit oder den Verband NICHT
in Flussigkeiten EINZUTAUCHEN und darauf zu achten, dass die Therapieeinheit nicht in eine
Badewanne oder ein Waschbecken gelangt, wo sie untertauchen kann.

ACHTUNG: Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist ein medizinisches Gerat und kein Spielzeug.
Das Gerét von Kindern, Haustieren und Ungeziefer fernhalten, da diese den Verband und

die Therapieeinheit beschadigen und die Gerateleistung beeintréachtigen konnen. Die
Therapieeinheit frei von Staub und Flusen halten.

Schlafen
Patienten wie folgt anweisen:

. Die Therapieeinheit ist in einer Position abzulegen, bei der die Schldauche nicht geknickt
oder zusammengedriickt werden.

. Esist darauf zu achten, dass die Therapieeinheit beim Schlafen nicht vom Tisch gezogen
wird oder auf den Boden fallt.

Duschen und Baden
Die Patienten auf folgende Empfehlungen hinweisen:

« Kurzes Duschen ist erlaubt, Baden jedoch nicht.

- Wahrend des Duschens sollten Gerat und Verband nicht
ldngere Zeit Spritzwasser ausgesetzt sein und/oder in Wasser
eingetaucht werden.

o Die Therapieeinheit kann an eine Seifen-/Shampoohalterung
oder den Duschkopf gehdngt werden, wenn sie dabei vor
Spritzwasser geschiitzt wird.

> Der Verband kann mit normalem Duschbad in Kontakt kommen
und indirekt mit dem Duschstrahl abgespiilt werden. Den
Verband nicht eintauchen. Den Verband nicht abnehmen.

. Beim Abtrocknen mit dem Handtuch darf der Verband nicht

verrutschen oder beschadigt werden.
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Anstrengende Aktivitdten

Den Patienten informieren, wann und in welchem Mal kérperliche Aktivitaten wieder
aufgenommen werden kdnnen. Es wird den Patienten empfohlen, wahrend der Anwendung des
Prevena™ Therapiesystems auf anstrengende Aktivitaten zu verzichten.

Reinigung

Patienten dariiber informieren, dass die Prevena™ 125 Therapieeinheit und die Tragetasche fir
die Prevena™ 125 Therapieeinheit mit einem feuchten Tuch und einer milden Seifenlésung ohne
Bleichmittel gereinigt werden kdnnen.

Entsorgung des Gerdts

Am Ende der Therapie ist die Therapieeinheit vom Patienten zur Entsorgung an den Arzt
zurlickzugeben.

Abfall gemaR den 6rtlichen Vorschriften entsorgen. Eine unsachgemaf3e Entsorgung stellt ggf.
einen Verstol3 gegen geltende Konformitatsbestimmungen dar.

Verwendung von Prevena™ Dressing mit KCI V.A.C.° Therapieeinheiten

Unter bestimmten Umstanden kénnen Prevena™ Dressings auf drztliche Anordnung mit einer
KCIV.A.C.° Therapieeinheit verwendet werden.

Bei verschlossenen chirurgischen Inzisionen konnen ActiV.A.C.°, InfoV.A.C.%, V.A.C.ATS®,
V.A.C.Ulta™ und V.A.C. Freedom?® Therapieeinheiten zur Anwendung kommen. Vollstandige
Gebrauchsanweisungen kénnen jeweils dem Handbuch der Therapieeinheit entnommen
werden.

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

WARNUNG: NICHT die V.A.C. VeraFlo™ Therapie (Instillation) verwenden, die {iber die
V.A.C.Ulta™ Therapieeinheit verfiigbar ist. Die Instillation an der Inzisionsstelle kann zu einer
Fliissigkeitsansammlung und diese wiederum zu einer Mazeration fiihren.

HINWEIS: Bei Verwendung von Prevena™ Dressings mit V.A.C.® Therapie kann die
SensaT.R.A.C.™ Dressing Wunddruck-Erkennungsfunktion nicht aktiviert werden. Stattdessen
muss die Druckanzeige des Prevena™ Dressings (Seite 46) zur Uberwachung eines
akzeptablen Wunddrucks verwendet werden.

Alarmbehebung

Alarme der KCI V.A.C.° Therapieeinheit missen zeitnah behoben werden. Ausfiihrliche
Informationen zur Alarmbehebung finden Sie im Benutzerhandbuch der jeweiligen
Therapieeinheit.
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Verbindung des Prevena™ Dressings mit V.A.C.® Therapieeinheiten
Zum Verbinden eines Prevena™ Dressings mit einer KCI V.A.C.°
Therapieeinheit wird ein KCl V.A.C.° Connector bendétigt. Dieser
Connector, der in der Packung des Prevena™ Dressings enthalten ist,

- 1 muss verwendet werden, damit die Unterdruckwundtherapie wirksam
ﬁ) und genau funktioniert. Es diirfen keine anderen Methoden zur
V.A.C.° Connector Verbindung des Dressings mit der Therapieeinheit angewandt werden.
: 1. Verbindung der Schlduche zwischen dem Prevena™ Dressing und
) ) - dem Kanister der V.A.C.° Therapieeinheit mithilfe des V.A.C.°
~i} .
!.. i Connectors:

 Die Anschlisse ineinander schieben.
o Die Anschliisse drehen, um sie zu verriegeln.

ﬂ 2. Darauf achten, dass die Klemme am Kanisterschlauch geéffnet ist.

Einstellen des Unterdrucks an den V.A.C.° Therapieeinheiten

Die V.A.C.° Therapie bei kontinuierlich -125 mmHg aktivieren. Keine anderen
Unterdruckeinstellungen oder intermittierende oder DPC-Unterdruckmodi wahlen.

Technische Daten
Lagerbedingungen

Temperaturbereich -20 °C (-4 °F) bis 60 "C (140 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 95 %, nicht kondensierend

Betriebsbedingungen

Temperaturbereich 5°C(41 °F) bis 40 °C (104 °F)
Luftdruckbereich 1060 hPa (-381,9 m/-1253 FuR)
(fGr optimale Leistung) bis 700 hPa (3010 m/9878 FuR)

Nicht fiir den Betrieb in Gegenwart von entziindlichen Anésthesiegasen mit Luft, Sauerstoff
oder Stickstoffoxid geeignet.

Das Prevena™ Therapiesystem ist ein Anwendungsteil vom Typ BF gemaR IEC 60601-1:2005
(3. Ausgabe).

IP24 — Kurzzeitiger Schutz gegen feste Objekte gréBer als 12,5 mm und gegen Wasserspritzer.
Alle Alarme sind gemaf3 IEC 60601-1-8:2006 als Alarme niedriger Prioritat eingestuft.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektromagnetische Stérungen - Das hier beschriebene Gerdt entspricht den Bestimmungen
der Richtlinie 89/336/EWG Uiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV-Bestimmung).
Dessen ungeachtet kdnnen alle elektrischen Gerate Stérungen verursachen. Entfernen Sie
beim Feststellen solcher Stérungen das betroffene Gerat aus der Ndhe der Stérquelle bzw.
konsultieren Sie den Hersteller.

Portable und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen elektrische medizinische Gerate storen.

Fir elektrische medizinische Gerdte sind besondere VorsichtsmafSnahmen hinsichtlich der EMV
erforderlich und sie missen laut den EMV-Informationen in den folgenden Tabellen installiert
und in Betrieb genommen werden.

In den folgenden Tabellen sind die Konformitatsstufen und Leitlinien aus der Norm

IEC 60601-1-2:2007 in Bezug auf die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
dokumentiert, unter denen die Prevena™ 125 Therapieeinheit zu verwenden ist. Die
Prevena™ 125 Therapieeinheit entspricht aullerdem dem Standard fiir elektromagnetische
Vertréaglichkeit in Bezug auf den Einsatz in der hduslichen Pflege (IEC 60601-1-11:2010).

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen
Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist fiir den Einsatz unter den unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender der Prevena™ 125 Therapieeinheit sollte
sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung

Die Prevena™ 125 Therapieeinheit nutzt HF-Energie nur
fur interne Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher sehr
niedrig und die Wahrscheinlichkeit fuir dadurch verursachte

Storungen benachbarter Elektronikgerate ist gering.

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B

Oberschwingungsstréme .
IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend Batteriebetriebenes Gerdt

Spannungsschwankungen/
Flackeremissionen Nicht zutreffend
IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist fiir den Einsatz unter den unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebungsbedingungen bestimmt.
Der Kunde bzw. Anwender der Prevena™ 125 Therapieeinheit sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Unempfindlichkeitspriifung

IEC 60601 Priifwert

Konformitatswert

Angaben zur
elektromagnetischen
Umgebung

Elektrostatische Entladung

Gemal
IEC 60601-1-2:2007
sind die Boden mit

(ESD) + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt synthetischem Material
IEC 61000-4-2 + 8 kV Luft + 8 kV Luft ausgelegt. Die relative
Luftfeuchtigkeit sollte
mindestens 30 %
betragen.
+ 2 kV fir

Schnelle transiente
Stérungen/Burst
IEC 61000-4-4

Stromversorgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Nicht zutreffend

Batteriebetriebenes Gerat

Sto3spannung
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Leitung zu Leitung
+ 2 kV Leitung zu Erde

Nicht zutreffend

Batteriebetriebenes Gerat

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in Stromversorgungs-
Einspeiseleitungen

IEC61000-4-11

<5%U

(>95 % EinbruchinU)
fur 0,5 Zyklen
40% U,

(60 % Einbruchin U)
fir 5 Zyklen
70% U,

(30 % Einbruchin U)
fur 25 Zyklen
<5%U,

(>95 % EinbruchinU)
fur 5 Zyklen

Nicht zutreffend

Batteriebetriebenes Gerat

Netzfrequenz (50 Hz/60 Hz)

Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Die durch die
Netzfrequenz
hervorgerufenen
Magnetfelder mussen

in einer typischen
Unternehmens- oder

Klinikumgebung
charakteristisch sind.

Werte aufweisen, die fir
einen typischen Standort

HINWEIS: U ist die Wechselspannung im Stromnetz vor dem Anlegen des Priifwerts.
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Empfohlene Trennabstinde zwischen portablen und mobilen
HF-Kommunikationsgerdten und der Prevena™ 125 Therapieeinheit

Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender der Prevena™ 125
Therapieeinheit kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem ein
Mindestabstand zwischen portablen und mobilen Kommunikationsgeraten (Sendegeraten) und der
Prevena™ 125 Therapieeinheit laut den nachstehenden Empfehlungen eingehalten wird. Der Abstand
richtet sich dabei nach der maximalen Ausgangsleistung der jeweiligen Kommunikationsgerate.

Maximale nominale

Trennabstand entsprechend Frequenz des Sendegerats

Ausgangsleistung m
fes sendegerats 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHzbis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
W Nicht zutreffend d= [%] P d= [5_71] VP
0,01 Nicht zutreffend 0,12 0,23
0,1 Nicht zutreffend 0,37 0,74
1 Nicht zutreffend 1,17 2,33
10 Nicht zutreffend 3,69 7,38
100 Nicht zutreffend 11,67 23,33

beeinflusst.

Fur Sendegerate mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann
der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung auf Basis der Frequenz des
Sendegerdts abgeschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Sendegeréts in Watt
gemal den Herstellerangaben ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Oberflachen, Objekten und Personen
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Leitlinien und Herstellererklirung - Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Prevena™ 125 Therapieeinheit ist fir den Einsatz unter den unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen bestimmt. Der Kunde bzw. Anwender der Prevena™ 125 Therapieeinheit sollte
sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Unempfindlich- | IEC 60601 | Konformitts- Angaben zur elektromagnetischen Umgebung

keitspriifung Prufwert wert
Portable und mobile HF-Kommunikationsgerdte
sollten nicht ndher an Teilen der Prevena™ 125
3Vrms Therapieeinheit, einschlieflich der Kabel, betrieben
werden, als der empfohlene Trennabstand betragt,
Leitungsgefiihrte RF 15&';"'2 Nicht der sich aus der Gleichung auf Basis der Frequenz des
zutreffend Sendegeriéts ergibt.

IEC 61000-4-6 80 MHz

Empfohlener Trennabstand

Batteriebetriebenes Gerat

Abgestrahlte RF 3V/m 3V/m
[EC6100043 | 80MHz 80 MHz
. bis d= [i] N
bis 2,5 GHz =g 80 MHz bis 800 MHz

2,5GHz

=L
d=t E1 NG 800 MHz bis 2,5 GHz
Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des
Sendegerdts in Watt (W) laut Herstellerangaben und d
der empfohlene Trennabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarken stationarer HF-Sendegerate laut
elektromagnetischer Standortuntersuchung’ sollten
in den einzelnen Frequenzbereichen? weniger als den
Konformitatswert betragen.

Stérungen konnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind: (((.)))

A

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Oberflachen, Objekten und Personen
beeinflusst.

' Feldstarken von stationdren Sendegeréten, z. B. Basisstationen fur Funktelefone (mobil/schnurlos) und
landmobile Funkanlagen sowie Sendeeinrichtungen fiir Amateurfunk, MW- und UKW-Radiotbertragung
und TV-Ubertragung kénnen auf theoretischer Basis nicht genau vorhergesagt werden. Zur Einschatzung
eines elektromagnetischen Umfelds aufgrund stationarer HF-Sendegerate sollte eine elektromagnetische
Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Ort, an dem die
Prevena™ 125 Therapieeinheit eingesetzt wird, den oben angegebenen jeweiligen HF-Konformitatswert
Uberschreitet, sollte die Prevena™ 125 Therapieeinheit beobachtet werden, um den Normalbetrieb zu
Uberpriifen. Wird eine abnorme Leistung festgestellt, sind u. U. weitere MaBnahmen erforderlich, z. B. die
Neuausrichtung oder der Umzug der Prevena™ 125 Therapieeinheit.

2 Oberhalb eines Frequenzbereichs von 150 kHz sollten die Feldstarken unter [V1] V/m liegen.
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Verwendete Symbole

P24

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist oder
bereits gedffnet wurde.

Schutz gegen Eindringen

Anwendungsteil Typ BF

Steril durch Bestrahlung

Herstellungs-datum

Hersteller

Zerbrechlich

Trocken lagern

Inhaltsinformationen

Temperaturgrenzen

ETL-Kennzeichnung
Konform mit AAMI STD ES60601-1

Zertifiziert nach CSA STD C22.2 Nr. 60601-1

Erfillt die Anforderungen der Richtlinie fiir

Medizinprodukte 93/42/EWG und wurde
entsprechend der darin festgelegten
Konformitatspriifungen getestet.

Kontaktinformationen fiir Kunden

Rx only

Ar0E 5 0@

e
—

@

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
zugelassenen Arzten bzw. auf deren
Anordnung verkauft werden.

Gebrauchsanweisung beachten.

Siehe ,Handbuch fiir den Anwender”

Nur fiir den Einmalgebrauch

Autorisierte Vertretung in der EU

Nicht steril

Verfallsdatum

Katalog-Nummer

Chargennummer

Nicht wieder sterilisieren.

Fir dieses Produkt ist eine getrennte
Entsorgung an einer entsprechenden
Sammelstelle vorgesehen. Nicht als
Hausmiill entsorgen.

Bei Fragen zu diesem Produkt, zu Zubehor und Wartung oder zu anderen Produkten und
Dienstleistungen von KCl wenden Sie sich bitte an KCl oder an einen von KCl autorisierten
Vertreter. Alternativ haben Sie folgende Méglichkeiten:

AuBerhalb der USA besuchen Sie die Website www.kci-medical.com.

Innerhalb der USA kdnnen Sie uns unter 1-800-275-4524 anrufen oder die Website
www.kcil.com besuchen.

KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249, USA
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
PREVENA™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM

Contactinformatie van KCl vindt u achter in deze handleiding.

Productbeschrijving en indicaties voor gebruik

Het Prevena™ Incision Management System is bedoeld om het gebied rondom chirurgische
incisies te behandelen en de omliggende intacte huid bij patiénten te beschermen tegen het
risico op postoperatieve complicaties zoals infecties, door een gesloten gebied te handhaven
met behulp van een systeem voor negatieve druktherapie op de incisie. De interfacelaag van
het Prevena™-wondverband bevat zilver dat microbiéle kolonisatie hiervan vermindert.

Het bestaat uit:

Een Prevena™ Peel & Place™-wondverband en een van de volgende KCl therapy units als bron
van negatieve druk:

. Prevena™ 125 Therapy Unit « V.A.C.ATS® Therapy Unit
« ActiV.A.C.° Therapy Unit + V.A.C. Freedom?® Therapy Unit
- InfoV.A.C.° Therapy Unit « V.AA.C.Ulta™ Therapy Unit

Belangrijke informatie voor gebruikers

Zoals bij alle voorgeschreven medische apparatuur, kan het niet zorgvuldig doorlezen en
opvolgen van alle instructies en veiligheidsinformatie voorafgaand aan het gebruik leiden tot
een onjuiste werking van het product.

Alle onderdelen van het Prevena™ Incision Management System zijn wegwerpbaar en 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.

LET OP: De Prevena™ Therapy Unit mag alleen door gekwalificeerde artsen,
verpleegkundigen en zorgverleners worden aangebracht en verwijderd.

Optimale gebruiksomstandigheden

Voor maximaal nut dient het Prevena™-systeem onmiddellijk na de ingreep te worden
aangebracht op schone, operatief gesloten wonden. Het moet minimaal twee dagen tot

een maximum van zeven dagen aaneengesloten aangebracht blijven. De patiént kan de
behandeling thuis ondergaan; het vervangen van Prevena™-wondverband dient echter altijd
onder rechtstreeks medisch toezicht plaats te vinden.

De Prevena™ Therapy Unit is niet werkzaam bij het bestrijden van complicaties geassocieerd
met:

« ischemie van de incisie of het incisiegebied

. onbehandelde of niet-afdoende behandelde infectie
. niet-afdoende hemostase van de incisie

- cellulitis van het incisiegebied

De Prevena™ Therapy Unit mag niet worden gebruikt bij de behandeling van open of dehiscente
chirurgische wonden. Voor deze wonden kan het V.A.C.° Therapy System worden overwogen.

Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van de Prevena™ Therapy Unit bij de volgende
patiénten:

. Patiénten met fragiele huid rondom de incisie, omdat bij hen schade kan optreden aan
huid of weefsel bij het verwijderen van het Prevena™-wondverband.
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. Patiénten met een verhoogd risico op bloeding uit de incisie, dat wordt geassocieerd met
het gebruik van anticoagulantia en/of bloedplaatjesaggregatieremmers.

Contra-indicaties

« gevoeligheid voor zilver

Waarschuwingen

Bloeding: Controleer of er afdoende hemostase is bereikt en alle weefselranden zijn
geapproximeerd, voordat u het Prevena™ Incision Management System aanbrengt bij patiénten
met risico op bloedingcomplicaties ten gevolge van de operatieve ingreep of gelijktijdige
therapieén en/of comorbiditeiten. Als er plotseling een actieve bloeding ontstaat of er hevig
bloedverlies optreedt tijdens de therapie, of als er in de slang of de opvangbeker duidelijk bloed
zichtbaar is, moet de patiént het Prevena™-wondverband in situ laten, de Prevena™ 125 Therapy
Unit uitschakelen en onmiddellijk medische hulp zoeken.

Geinfecteerde wonden: Net als bij andere wondbehandelingen moeten artsen en patiénten/
zorgverleners de wond van de patiént, het weefsel rondom de wond en het exsudaat regelmatig
controleren op tekenen van infectie en andere complicaties. Tekenen van infectie zijn onder
andere koorts, drukpijnlijkheid, roodheid, zwelling, jeuk, uitslag, verhoogde temperatuur in

het wondgebied en het gebied rondom de wond, purulente afscheiding of sterke geur. Infectie
kan ernstig zijn en kan leiden tot complicaties zoals pijn, ongemak, koorts, gangreen, toxische
shock, septische shock en/of fataal letsel. Tekenen of complicaties van systemische infectie

zijn onder andere misselijkheid, braken, diarree, hoofdpijn, duizeligheid, flauwvallen, keelpijn
met opzwellen van de slijmvliezen, desoriéntatie, hoge koorts, refractaire en/of orthostatische
hypotensie of erythrodermie (een zonnebrandachtige huiduitslag). Het in de interfacelaag van
het Prevena™-wondverband aanwezige zilver is niet bedoeld ter behandeling van infectie, maar
om bacteriéle kolonisatie in de stof te verminderen. Als een infectie tot ontwikkeling komt,
dient de Prevena™ Therapy te worden voortgezet tot de infectie is behandeld.

Allergische reactie: Het Prevena™-wondverband heeft een klevende acryl coating en een
interfacelaag die zilver bevat, die het risico van een nadelige reactie kunnen opleveren bij
patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor kleefmiddelen op acrylbasis van zilver.
Patiénten met een bekende allergie of overgevoeligheid voor deze materialen mogen het
Prevena™-wondverband niet gebruiken. Als er tekenen van een allergische reactie, irritatie of
overgevoeligheid ontstaan, zoals roodheid, zwelling, uitslag, galbulten of sterke jeuk, dient de
patiént onmiddellijk een arts te raadplegen. Als er bronchospasme of ernstigere tekenen van
een allergische reactie optreden, dient de patiént de Prevena™ 125 Therapy Unit uit te schakelen
en onmiddellijk medische hulp te zoeken.

Defibrillatie: Verwijder het Prevena™-wondverband als defibrillatie vereist is in de buurt van
het wondverband. Als het wondverband niet wordt verwijderd, kan dit de overdracht van
elektrische energie en/of resuscitatie van de patiént belemmeren.

Magnetic Resonance Imaging (MRI): De Prevena™ 125 Therapy Unit is MR-onveilig. Neem de
Prevena™ 125 Therapy Unit niet mee in een MR-omgeving. Het Prevena™-wondverband kan
doorgaans met minimaal risico op de patiént blijven in een MR-omgeving. Onderbreking van
de Prevena™ Therapy tijdens MRI kan de werkzaamheid van Prevena™ Therapy verkleinen.

Het gebruik van Prevena™-wondverbanden in MR-omgevingen brengt geen risico's met zich
mee, mits aan de volgende gebruiksvoorwaarden wordt voldaan: statisch magnetisch veld van
maximaal 3 Tesla, ruimtelijk gradiéntveld van maximaal 720 Gauss/cm en maximale gemiddelde
SAR (specifieke absorptiesnelheid) over het gehele lichaam van 3 W/kg voor 15 minuten
scannen.
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Diagnostische beeldvorming: Het Prevena™-wondverband bevat metallisch zilver. Hierdoor kan
de visualisatie met bepaalde beeldvormende modaliteiten worden verstoord.

Hyperbare zuurstoftherapie (HBO): Neem de Prevena™ 125 Therapy Unit of het Prevena™-
wondverband niet mee in een hyperbare zuurstofkamer. Deze zijn niet ontwikkeld voor
deze omgeving en dienen als brandgevaarlijk te worden beschouwd. Breng niet hetzelfde
wondverband aan als de Prevena™ Therapy wordt hervat na HBO-behandeling; er moet een
nieuw wondverband worden aangebracht.

Opvangbeker vol: Als de opvangbeker vol raakt met vloeistof tijdens het gebruik van het
Prevena™-systeem, aangegeven door de waarschuwing Opvangbeker vol of door visuele
inspectie, dient de patiént de therapy unit uit te zetten en contact op te nemen met de
behandelend arts.

Standaardbediening: Gebruik geen accessoires of materialen die niet zijn meegeleverd met het
Prevena™ Incision Management System. Raadpleeg het gedeelte Het Prevena™-wondverband
gebruiken met KCI V.A.C.° Therapy Units op pagina 78 voor een lijst met geschikte therapy
units waarmee Prevena™-wondverband kan worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

Standaardvoorzorgsmaatregelen: Ter vermindering van het risico op via het bloed
overgedragen ziektekiemen moeten er bij alle patiénten, ongeacht hun diagnose of
veronderstelde infectiestatus, standaard voorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing worden
toegepast volgens de instellingsprotocollen.

Circulair verbinden: Breng het Prevena™-wondverband niet circulair aan. In gevallen waarin
de behandelaar van oordeel is dat de voordelen van het circulair aanbrengen van het
Prevena™-wondverband zwaarder wegen dan het risico op slechte bloedcirculatie, is uiterste
voorzichtigheid geboden bij het vastzetten om het wondverband niet uit te rekken of eraan te
trekken. Bevestig het wondverband losjes en zet de randen zo nodig vast met een elastische
zwachtel. Het is belangrijk om distale pulsen systematisch en herhaaldelijk te palperen en de
staat van de distale bloedsomloop te beoordelen. Indien wordt vermoed dat de bloedsomloop
is aangetast, moet de behandeling worden gestaakt en het wondverband worden verwijderd.

Elektroden en geleidende gel: Zorg ervoor dat het Prevena™-wondverband tijdens de
elektronische monitoring of het uitvoeren van elektronische metingen niet in aanraking komt
met ECG-elektroden, andere elektroden of geleidende gels.

Componenten van wondverband: Het Prevena™-systeem bevat ionisch zilver (0,019%). Het
aanbrengen van producten die zilver bevatten kan tijdelijke verkleuring van het weefsel tot
gevolg hebben.

. Gebruik Prevena™-wondverband en -opvangbekers altijd uit een steriele verpakking die
niet is geopend of beschadigd.

« Alle onderdelen van de Prevena™ Therapy Unit zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Hergebruik geen enkel onderdeel van dit systeem.

. Trek tijdens het aanbrengen niet aan de kleefrand van het wondverband en rek deze rand
niet op om huidletsel te voorkomen.
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Preparatie van het wondgebied voor Prevena™ Incision Management
System
1. Voorafgaand aan de ingreep scheert u het operatiegebied waar u het wondverband

gaat aanbrengen om hechting van het wondverband en integriteit van de afdichting te
verbeteren.

2. Verzamel alle benodigde materialen voor het aanbrengen van het wondverband:

. steriele reinigingsoplossing voor de wond, bijvoorbeeld water, fysiologisch zout of
alcohol

. steriel gaas of ander materiaal voor het reinigen van het applicatiegebied
. Prevena™-systeem (controleer de uiterste gebruiksdatum op de verpakking)

3. Nadeingreep reinigt u het applicatiegebied met steriel gaas en steriele
reinigingsoplossing voor de wond. Reinig met draaiende bewegingen, vanaf het midden
van het operatiegebied naar buiten toe om te zorgen dat het gebied vrij is van vreemd
materiaal.

4. Dep het applicatiegebied droog met steriel gaas. Voor een goede hechting moet het
applicatiegebied volledig droog zijn voordat het wondverband wordt aangebracht.

Drains en apparaten voor pijnbestrijding

Het Prevena™-systeem kan worden gebruikt in combinatie met drains en apparatuur voor
pijnbestrijding, mits het wondverband niet over de slang wordt aangebracht op de plaats waar
deze uit de huid komt. Chirurgische drains moeten onder de huid door worden geleid tot buiten
het wondverbandgebied en onafhankelijk van het Prevena™-systeem werken.

OPMERKING: Hoewel het gelijktijdige gebruik van chirurgische drains met de Prevena™
Therapy Unit is toegestaan, mag het systeem niet worden gebruikt als uitlaat of reservoir
voor de drain.
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Prevena™ Peel & Place™-wondverband - 13 cm en 20 cm

Componenten van Prevena™ Peel & Place™-wondverbandpakket

Het Peel & Place™-wondverbandpakket bevat de volgende wegwerponderdelen voor eenmalig
gebruik.

Prevena™ Peel & Place™-wondverband van 13 cm met drukindicator,
een wondverband dat speciaal is ontworpen om te worden
aangebracht op het operatiegebied (alleen in het pakket met 13 cm)

Prevena™ Peel & Place™-wondverband van 20 cm met drukindicator,
een wondverband dat speciaal is ontworpen om te worden
aangebracht op het operatiegebied (alleen in het pakket met 20 cm)

Prevena™ Patch Strips™ - gebruikt om lekkages rondom het
wondverband te dichten

V.A.C.° Connector - voor het verbinden van het Prevena™-
wondverband met een KCI V.A.C.® Therapy Unit

Liniaal - het verwijderbare label kan zo nodig worden gebruikt om
de datum te registreren waarop het wondverband is aangebracht of
verwijderd

Opvangbeker van 45 ml voor het Prevena™-systeem - een steriel
reservoir voor het opvangen van wondvloeistoffen

Prevena™ 125 Therapy Unit - levert negatieve druk aan het
operatiegebied. Het apparaat werkt op batterijen. De niet-steriele
draagtas voor de Prevena™ 125 Therapy Unit wordt meegeleverd voor
een betere mobiliteit van de patiént.
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Instructies voor het aanbrengen van het wondverband

(In de afbeeldingen bij onderstaande stappen wordt het Prevena™ Peel & Place™-wondverband
van 20 cm weergegeven)

LET OP: Als het wondverband de navel bedekt, moet de navel eerst van een antimicrobieel
gaasverband worden voorzien voordat het wondverband wordt aangebracht.

1. Open de verpakking van het steriele wondverband en neem
volgens een aseptische methode het wondverband en de
Patch Strips eruit. Gebruik het systeem niet als de verpakking is
gescheurd of de steriele afdichting is verbroken.

2. Trek voorzichtig de middelste strip aan de achterzijde van het

=~

| /D wondverband ervan af. De treklipjes en de kleeflaag komen nu
// /x bloot te liggen.
( /’/ // “

3. Breng het wondverband midden op de gesloten wond of incisie
aan. De kleeflaag mag daarbij niet in aanraking komen met de
wond of deze bedekken. Breng het wondverband zodanig op
de patiént aan dat er geen scherpe bochten/knikken in de slang
komen.

4. Verwijder de resterende bedekkende delen van de kleeflaag aan de
onderzijde door de lipjes onderaan vast te pakken en er voorzichtig
aan te trekken.

5. Druk het wondverband rondom stevig aan om een goede
afdichting te verkrijgen in de gebieden waar het kleefmiddel in
contact komt met de huid.

6. Verwijder de bovenste stabilisatielagen.

I LET OP: Het verwijderbare label op de meegeleverde liniaal kan
Cow— () zo nodig worden gebruikt om de datum te registreren waarop het
wondverband is aangebracht of verwijderd.
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Het Prevena™-wondverband op de Prevena™ 125 Therapy Unit gebruiken

Het Prevena™-wondverband op Prevena™ 125 Therapy Units aansluiten

Nokjes aan

1. Verwijder de opvangbeker van 45 ml
voor het Prevena™-systeem uit de steriele
verpakking. Gebruik het systeem niet als
de verpakking is gescheurd of de steriele
afdichting is verbroken.

2. Plaats de opvangbeker in de Prevena™ 125
Therapy Unit en schuif deze naar binnen
tot deze op zijn plaats klikt. De
opvangbeker zit goed op zijn plaats
wanneer de nokjes aan de zijkant gelijk
liggen met de Therapy Unit.

Q

3. Sluit de wondverbandslang aan op de
opvangbekerslang door de connectoren in

& elkaar vast te draaien.

4. Start de therapie.

De Prevena™ Therapy Unit inschakelen

Groen lampje

Aan/uit-knop

1.

Houd de aan/uit-knop twee seconden ingedrukt; een pieptoon
geeft dan aan dat de therapie is ingeschakeld. Een groen lampje aan
de voorkant van de unit geeft aan dat de therapie is ingeschakeld.

OPMERKING: Wanneer u op de aan/uit-knop drukt, heeft de
Therapy Unit nog een levensduur van 192 uur (verwachte
bruikbare levensduur van acht dagen). Als u de Therapy Unit
uitschakelt, stopt het aftellen van de levensduur. Door de
Therapy Unit in te schakelen voor andere doeleinden dan voor
het toedienen van therapie verkort u de levensduur van de
Therapy Unit. Het wordt afgeraden op de aan/uit-knop te
drukken voordat u kunt starten met de therapie.

OPMERKING: Om de Therapy Unit uit te schakelen, houdt u de
aan/uit-knop vijf seconden ingedrukt.

Controleer terwijl de therapie is ingeschakeld of de afdichting van
het wondverband intact is.

. Het wondverband moet er gerimpeld uitzien en de foamvulling
moet zijn samengedrukt.

« De drukindicator op het wondverband moet in de lage stand
staan.

- Raadpleeg het gedeelte Indicatoren en waarschuwingen van
de Prevena™ 125 Therapy Unit op pagina 72 bij tekenen

van lekkage.
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3. Plaats de therapy unit in de draagtas bij de Prevena™ 125 Therapy
Unit. Zorg dat het display zichtbaar is door de opening in de
draagtas wanneer u de flap aan de voorzijde optilt.

De draagtas bij de Prevena™ 125 Therapy Unit is voorzien van een
A A geintegreerde riemlus en een aparte verstelbare band, zodat het
g apparaat op verschillende manieren op het lichaam kan worden
/ot Iy L gedragen.

LET OP: Wikkel nooit een draagriem van de tas of een wondver-

bandslang rond de hals.

Duur van de therapie met de Prevena™ Therapy Unit
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De therapie dient minimaal twee dagen en maximaal zeven dagen ononderbroken te
worden toegediend.

Na een cumulatieve looptijd van de Prevena™ 125 Therapy Unit van 192 uur (acht dagen)
schakelt deze automatisch uit.
De patiént moet worden geinstrueerd de behandelend arts te raadplegen en de therapie
niet te stoppen tenzij:

o op aanraden van de behandelend arts;

o er plotseling een actieve bloeding ontstaat of er hevig bloedverlies optreedt tijdens de

therapie;

o ertekenen van een allergische reactie of infectie optreden;

o de opvangbeker vol raakt;

o de batterijen moeten worden vervangen;

o systeemwaarschuwingen moeten worden opgevolgd.
De patiént moet worden verteld dat hij/zij contact moet opnemen met de behandelend

arts als de Therapy Unit stopt en niet meer opnieuw kan worden gestart voor het geplande
einde van de therapie of als de opvangbeker vol raakt.

Na afloop van de therapie moet de patiént naar de behandelend arts teruggaan om het
wondverband te laten verwijderen.



Verwijderen van het wondverband

OPMERKING: Als het wondverband wordt opgetild om de wond te bekijken, mag hetzelfde
wondverband niet worden teruggeplaatst, maar moet een nieuw wondverband worden
aangebracht.

WAARSCHUWING: Wondverbanden moeten altijd parallel aan de hechtingen en NOOIT
dwars op de hechtingen worden verwijderd.

1. Houd de aan/uit-knop vijf seconden
ingedrukt om de Prevena™ 125 Therapy
Unit uit te schakelen.

2. Trek voorzichtig in horizontale richting aan
de folie/het wondverband om de kleeflaag
van de huid los te maken. Niet verticaal
lostrekken.

~ ‘ Verwijder de folie/het wondverband

\ il parallel aan de hechtingen, NOOIT dwars
op de hechtingen.

3. Verwijder alle kleefmiddelresten met een
met alcohol bevochtigd wattenstaafje.

Als een nieuw wondverband moet worden aangebracht:

1. Zorg ervoor dat het incisiegebied schoon is; gebruik een met alcohol bevochtigd
wattenstaafje of een antiseptisch doekje.

2. Zorg ervoor dat de huid helemaal droog is voordat de folie wordt aangebracht.

3. Volg de instructies onder Aanbrengen van het wondverband op pagina 68.
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Indicatoren en waarschuwingen van de Prevena™ 125 Therapy Unit

Waarschuwings-
indicator

Geluidssignaal
(gedempt)

N 7z

e N

Accuniveau

Visuele waarschuwingen - Continu brandende LED's kunnen niet
worden uitgeschakeld door de gebruiker. Visuele waarschuwingen
verdwijnen alleen als de reden voor de waarschuwing is opgeheven.

Hoorbare waarschuwingen - Herhaalde pieptonen (soms in oplopend
volume) kunt u tijdelijk stilzetten (onderbreken) door eenmaal op de
aan/uit-knop te drukken. De hoorbare waarschuwing klinkt opnieuw
na 60 minuten, tenzij de reden voor de waarschuwing is opgeheven.

De Prevena™ 125 Therapy Unit geeft de onderstaande hoorbare en
visuele waarschuwingen.

Als de redenen voor de waarschuwing niet kunnen worden
opgeheven, moet de patiént contact opnemen met de behandelend
arts. Raadpleeg voor verdere productondersteuning het gedeelte
Contactinformatie voor klanten op pagina 84.

Waarschuwing Lekkage

Een pieptoon en een continu brandend geel lampje.
Zie het gedeelte Lekkage opheffen op pagina 74.

Nadat een lekkage is opgeheven, annuleert de therapy unit de
waarschuwing.

Er kan een vertraging optreden tussen het opheffen van de lekkage en
het beéindigen van de waarschuwing.

Waarschuwing opvangbeker vol

Twee pieptonen en een continu brandend geel lampje.

Controleer de opvangbeker. Als deze (bijna) vol is, schakelt u
de therapy unit uit en neemt u onmiddellijk contact op met de
behandelend arts.

Waarschuwing Batterij bijna leeg
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Waarschuwing Batterij bijna leeg - Een lange pieptoon en een continu
brandend geel lampje. Vervang de batterijen binnen zes uur.

Kritische waarschuwing Batterij bijna leeg - Een snel herhaalde
pieptoon die in volume toeneemt en een continu brandend geel
lampje. Vervang de batterijen direct.

Bij vervanging van de batterijen stopt de waarschuwing. Raadpleeg
het gedeelte De batterijen van de Prevena™ 125 Therapy Unit
vervangen op pagina 76.



Waarschuwing Systeemfout

Een snel herhaalde pieptoon die in volume toeneemt en twee continu
brandende gele lampjes. Schakel de unit uit en weer in.

Als de waarschuwing aanhoudt, stelt u de behandelend arts op de
hoogte.

Levensduur van apparaat verstreken

Drie continu brandende gele lampjes. Als de levensduur afloopt
wanneer de therapy unit in werking is, klinkt er gedurende

15 seconden een pieptoon waarna het apparaat automatisch wordt
uitgeschakeld.

Wanneer wordt geprobeerd om de therapy unit in te schakelen als

de gebruiksduur is verstreken, geeft het apparaat gedurende drie
seconden een waarschuwing en wordt het automatisch uitgeschakeld.
Bel de behandelend arts.
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VisiCheck™-functie van de Prevena™ 125 Therapy Unit

Optimaal

Om te waarborgen dat het Prevena™-wondverband op de juiste wijze
wordt aangebracht, beschikt de Prevena™ 125 Therapy Unit over de
VisiCheck™-functie.

Wanneer u tweemaal op de aan/uit-knop drukt, geeft het apparaat de
mate van lekkage van het systeem gedurende drie seconden weer.

Ter voorkoming van overlast door lekkagealarmen moet de status van
de mate van lekkage Optimaal (één lampje brandt) of Goed (twee
lampjes branden) zijn.

Als de VisiCheck™-functie voor de mate van lekkage de status
Marginaal (drie lampjes branden) aangeeft, raadpleegt u het volgende
gedeelte Lekkage opheffen hieronder voor de wijze waarop de mate
van lekkage van het systeem kan worden teruggebracht. De mate van
lekkage wordt elke zeven seconden berekend. Gebruik de VisiCheck™-
functie om te controleren of de lekkage is opgeheven nadat een
corrigerende handeling is uitgevoerd om de mate van lekkage te
verminderen.

Wanneer de Therapy Unit een lekkage detecteert:

« worden een visuele en een hoorbare lekkagewaarschuwing geactiveerd. Raadpleeg het
gedeelte Indicatoren en waarschuwingen van de Prevena™ 125 Therapy Unit op pagina 72;

. slaat de therapy unit vaker aan.

Lekkage opheffen
(In de afbeeldingen bij onderstaande stappen wordt het Prevena™ Peel & Place™-wondverband
van 20 cm weergegeven)

1. Terwijl de therapy unit is ingeschakeld, drukt u de rand van het
wondverband rondom stevig aan om te zorgen voor een goed
contact tussen de kleeflaag en de huid.

2. Als de lekkage is opgespoord, gebruikt u Prevena™ Patch
Strips™ (in de verpakking van het wondverband) om de lekken

(1 in de wondverbandrand te dichten. Als er grote rimpels in het
‘ wondverband aanwezig zijn, plaatst u Patch Strips parallel aan de
YV = =

rimpel en niet dwars op de rimpel.

74



Aansluiting van opvangbekers en slangen controleren

&

@“

1.

Controleer of de opvangbeker goed in het therapiesysteem is
vastgezet. Bij het plaatsen van de opvangbeker hoort u een
duidelijke klik wanneer deze op de juiste wijze is aangebracht. De
nokjes aan de zijkant van de opvangbeker moeten gelijk liggen
met het apparaat.

Controleer de slangconnectors om zeker te zijn dat deze volledig in
elkaar grijpen en vastzitten.

Aanwijzingen dat een lekkage is opgeheven
. De therapy unit wordt stiller en slaat alleen intermitterend aan.

« De hoorbare waarschuwing Lekkage wordt niet meer weergegeven en de visuele
waarschuwing wordt uitgeschakeld. Er kan een korte vertraging optreden tussen het
opheffen van de lekkage en het beéindigen van de waarschuwing.
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Drukindicator van Prevena™-wondverband

Elk wondverband is voorzien van een drukindicator die aangeeft
wanneer het systeem een aanvaardbaar drukniveau heeft.

Indicator omhoog - systeemdruk onaanvaardbaar.

Indicator omlaag - systeemdruk aanvaardbaar.

Afvoeren van de Prevena™ 125 Therapy Unit

Na afloop van de therapie dient de patiént de Prevena™ 125 Therapy Unit aan de arts te
retourneren om te worden weggegooid. Afval voert u af conform de lokale wet- en regelgeving.
Onijuiste afvoer kan inhouden dat de regels niet worden nageleefd.

De batterijen van de Prevena™ 125 Therapy Unit vervangen

De batterijen moeten zo snel mogelijk na een waarschuwing worden vervangen om stilstandtijd
van de therapy unit te voorkomen.

1. Schakel de therapy unit uit (houd de aan/uit-knop vijf seconden
ingedrukt).

2. Neem de therapy unit uit de draagtas. Leg de therapy unit
omgekeerd neer, zodat de achterzijde toegankelijk is.

3. Zoek het klepje van het batterijvak en duw ertegen om het open
te schuiven. Plaats drie AA-batterijen (voor een optimale werking
worden lithiumbatterijen aanbevolen) in het batterijvak.

OPMERKING: Vervang de oude batterijen altijd door nieuwe. Gebruik nieuwe batterijen niet
in combinatie met gebruikte batterijen.

OPMERKING: In het batterijvak zijn de symbolen voor de positieve pool, '+, en de negatieve
pool, -, afgedrukt die u helpen de batterijen correct aan te brengen.
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4. Sluit het klepje van het batterijvak.

5. Plaats de therapy unit terug in de draagtas.

6. Schakel de therapy unitin om de therapie te hervatten (houd de
aan/uit-knop twee seconden ingedrukt).

Instructies voor de patiént

Voorafgaand aan ontslag moet de volgende informatie met de patiént worden doorgenomen.
Deze informatie is samengevat in de Handleiding voor patiénten van het Prevena™ Therapy
System die bij ontslag aan de patiént moet worden verstrekt.

Dagelijks gebruik
De Prevena™ Therapy Unit is draagbaar en klein genoeg om onder kleding te dragen tijdens
normale, door de behandelend arts goedgekeurde, activiteiten van de patiént.

LET OP: Raad de patiént aan om de therapy unit of het wondverband NIET ONDER TE DOM-
PELEN in water en ervoor te zorgen dat de therapy unit niet in een badkuip of gootsteen
wordt getrokken waar deze ondergedompeld kan worden.

LET OP: De Prevena™ 125 Therapy Unit is een medisch apparaat en geen speelgoed. Houd
het apparaat buiten bereik van kinderen, huisdieren en bederfelijke waar, omdat deze het
wondverband en de therapy unit kunnen beschadigen en de prestaties negatief kunnen
beinvloeden. Houd de therapy unit vrij van stof en vezels.

Slapen
Leg de patiént uit hoe:

. de therapy unit zodanig te plaatsen dat de slang niet geknikt of afgeklemd kan raken.

. ervoor te zorgen dat de therapy unit niet van het nachtkastje getrokken kan worden of op
de vloer kan vallen terwijl de patiént slaapt.

Douchen en baden
Geef de patiént de volgende adviezen:

« Kortdouchen is toegestaan, baden niet.

. Tijdens het douchen moeten het apparaat en het wondverband
worden beschermd tegen langdurige blootstelling aan
rechtstreekse waterstralen en/of onderdompeling.

o De therapy unit kan aan een zeep-/shampoohouder of
douchekop worden gehangen, mits deze wordt beschermd
tegen langdurige blootstelling aan rechtstreekse waterstralen.

o Het wondverband mag in aanraking komen met gewoon
doucheschuim en worden afgespoeld met een indirecte
douchestraal. Dompel het wondverband niet onder. Verwijder
het wondverband niet.

. Beschadig het wondverband niet tijdens het afdrogen.
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Inspannende activiteiten

Adviseer de patiént wanneer en op welk niveau fysieke activiteiten mogen worden hervat.
Er wordt aanbevolen dat patiénten tijdens het gebruik van het Prevena™ Therapy System
inspannende activiteiten vermijden.

Reiniging

De patiént moet erop worden gewezen dat de Prevena™ 125 Therapy Unit en de draagtas van
de Prevena™ 125 Therapy Unit kunnen worden afgenomen met een vochtige doek en een mild
huishoudelijk reinigingsmiddel dat geen bleekmiddel bevat.

Het apparaat weggooien

Na afloop van de therapie moet de patiént de therapy unit aan de arts retourneren om te
worden weggegooid.

Afval voert u af conform de lokale wet- en regelgeving. Onjuiste afvoer kan inhouden dat de
regels niet worden nageleefd.

Prevena™-wondverband gebruiken met KCI V.A.C.° Therapy Units

In bepaalde gevallen kan Prevena™-wondverband op aanwijzing van de behandelend arts
worden gebruikt met een KCI V.A.C.° Therapy Unit.

De ActiV.A.C.°, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ en V.A.C. Freedom® Therapy Units kunnen
worden gebruikt op gesloten chirurgische incisies. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
Therapy Unit voor volledige gebruiksinstructies.

WAARSCHUWING: Lees alle veiligheidsinformatie over het Negative Pressure Wound Therapy
System door voordat u met de therapie begint.

WAARSCHUWING: NIET te gebruiken in combinatie met V.A.C. VeraFlo™- Therapy (instillatie)
met de V.A.C.Ulta™ Therapy Unit. Instillatie op de plaats van de incisie kan ophoping van
vloeistof veroorzaken, hetgeen tot maceratie kan leiden.

OPMERKING: Wanneer Prevena™-wondverband wordt gebruikt met V.A.C.° Therapy wordt
de SensaT.R.A.C.™-detectiefunctie voor de druk op de wond door het wondverband van
de therapy unit uitgeschakeld. In plaats daarvan moet de Prevena™-drukindicator op het
wondverband (pagina 76) worden gebruikt om te controleren of de druk op de plaats van
de incisie aanvaardbaar is.

Alarmproblemen oplossen

Alarmen van de KCI V.A.C.® Therapy Unit moeten op tijd worden verholpen. Raadpleeg de
gebruikershandleiding bij de betreffende therapy unit voor volledige informatie over het
verhelpen van alarmen.
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Het Prevena™-wondverband aansluiten op V.A.C.° Therapy Units

Er is een KCI V.A.C.° Connector nodig om het Prevena™-wondverband
aan te sluiten op een KCI V.A.C.° Therapy Unit. Deze connector, die

\ ] wordt meegeleverd in de verpakking van het Prevena™-wondverband,
"~ sl- moet worden gebruikt om Negative Pressure Wound Therapy effectief
p)‘ en accuraat te doen verlopen. Er mag geen andere methode worden
V.A.C.° Connector gebruikt om het wondverband te verbinden met de Therapy Unit.

1. Gebruik de V.A.C.° Connector om de Prevena™-wondverbandslang
— aan te sluiten op de slang van de opvangbeker van de V.A.C.° Therapy

- G Unit:
. —
- H % « Druk de connectors tegen elkaar.

. Draai de connectors om ze te vergrendelen.

ﬂ 2. Zorg ervoor dat de slang van de opvangbeker geopend is.

De negatieve druk op de V.A.C.° Therapy Units instellen

Schakel de V.A.C.° Therapy Unit doorlopend in op -125 mmHg. Kies geen andere negatieve
drukinstelling of de negatievedrukmodus Intermitterend of DPC.

Specificaties

Opslagvoorwaarden

Temperatuurbereik -20 °Ctot 60 "C (-4 °F tot 140 °F)
Relatieve vochtigheidsbereik 15% - 95%, niet-condenserend

Gebruiksomstandigheden:

Temperatuurbereik 5°Ctot40 "C (41 °F tot 104 °F)
Luchtdrukbereik 1060 hPa (-381,9 m/-1253 ft)
(voor optimale werking) tot 700 hPa (3010 m/9878 ft)

Apparatuur niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambaar anestheticamengsels met
lucht, zuurstof of stikstofoxide.

Het Prevena™ Therapy System is geclassificeerd als een Type BF toegepast onderdeel onder
IEC 60601-1:2005 (3rd Edition).

IP24 - Bescherming tegen vaste voorwerpen groter dan 12,5 mm en tegen spatwater gedurende
korte tijd.

Alle waarschuwingen zijn geclassificeerd als waarschuwingen met lage prioriteit overeenkomstig
IEC 60601-1-8:2006.
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Elektromagnetische compatibiliteit

Elektromagnetische interferentie: hoewel dit apparaat voldoet aan de opzet van Richtlijn
89/336/EEG met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC), kunnen alle
elektrische apparaten interferentie veroorzaken. Als u vermoedt dat interferentie optreedt, zet
u het apparaat uit de buurt van gevoelige apparaten of neemt u contact op met de fabrikant.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de werking van medische elektrische
apparatuur beinvlioeden.

Voor medische elektrische apparatuur moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden
genomen met betrekking tot EMC en deze apparatuur moet worden geinstalleerd en in gebruik
worden genomen in overeenstemming met EMC-informatie in de volgende tabellen.

In de volgende tabellen worden de conformiteitsniveaus en richtlijnen van de

IEC-norm 60601-1-2:2007 vermeld voor de elektromagnetische omgeving waarin de Prevena™
125 Therapy Unit moet worden gebruikt. De Prevena™ 125 Therapy Unit voldoet ook aan de
norm voor elektromagnetische compatibiliteit met betrekking tot gebruik in een thuissituatie
(IEC60601-1-11:2010).

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De Prevena™ 125 Therapy Unit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de Prevena™ 125 Therapy Unit moet ervoor zorgen dat het systeem
wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving
De Prevena™ 125 Therapy Unit gebruikt alleen RF-energie
RF-emissie CISPR 11 Groep 1 voor interne funct!fes.“Daarom. is de RF—em|55|e zeer Iaag‘en
zal deze waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken in
elektronische apparatuur in de nabijheid.
RF-emissie CISPR 11 Klasse B
Harmonische emissie Niet van
IEC 61000-3-2 toepassing Apparaat dat op batterijen werkt
Spanningsschommelingen/ Niet van
flikkeremissie [EC 61000-3-3 | toepassing
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Prevena™ 125 Therapy Unit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de Prevena™ 125 Therapy Unit moet ervoor zorgen dat het systeem

wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Richtlijnen voor

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau | Conformiteitsniveau . .
elektromagnetische omgeving

In overeenstemming met
IEC 60601-1-2: 2007 moet bij

Elektrostatische " .
ontlading (ESD) if Ig\ll(\l/mijncltlajr;t;tct if g\lld?lijnclc:lt:td vloeren die bedekt zijn met
IEC 61000-4-2 - - synthetisch materiaal de relatieve
vochtigheid ten minste 30% zijn.
+ 2 kV voor
Stroomtransiént/ netvoedingslijnen
Niet van toepassing | Apparaat dat op batterijen werkt

spanningspieken

IEC 61000-4-4 + 1 kV voor ingangs-/

uitgangslijnen

Overspannin + 1 kV lijn(en) naar
P 9 lijn(en) Niet van toepassing | Apparaat dat op batterijen werkt

IEC 61000-4-5 + 2 kV lijn(en) naar aarde

<5%U

(>95% dalinginU)
gedurende 0,5 cyclus
40% U,

(60% daling in U)

gedurende 5 cycli

Spanningsdalingen,

korte onderbrekingen
en spanningsfluctuaties
bij ingangslijnen van 70% U

de netvoeding. '

IEC61000-4-11

Niet van toepassing | Apparaat dat op batterijen werkt

(30% dalingin U)
gedurende 25 cycli
<5%U,

(>95% dalinginU)

gedurende 5 cycli

De magnetische velden voor
stroomfrequentie moeten op

Netfrequentie
niveaus zijn die kenmerkend

(50/60 Hz)
3 A/m 3A/m " )
magnetisch veld zijn voor een normale locatie
IEC 61000-4-8 in een normale commerciéle of
medische omgeving.

OPMERKING: U, is de netspanning voordat het testniveau wordt toegepast.




Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
en de Prevena™ 125 Therapy Unit

De Prevena™ 125 Therapy Unit is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van de Prevena™ 125 Therapy Unit
kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Prevena™ 125 Therapy Unit aan te houden
zoals hieronder wordt aanbevolen, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal

Afstand op basis van frequentie van zender

uitgangsvermogen m
van zender
150 kHztot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
3,5 7
w Niet van toepassing d=41\p d=l%1p
0,01 Niet van toepassing 0,12 0,23
0,1 Niet van toepassing 0,37 0,74
1 Niet van toepassing 1,17 2,33
10 Niet van toepassing 3,69 7,38
100 Niet van toepassing 11,67 23,33

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan de
aanbevolen afstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de volgende vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender
is in watt (W) volgens opgave van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Prevena™ 125 Therapy Unit is bedoeld voor gebruik in de hierna genoemde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de Prevena™ 125 Therapy Unit moet ervoor zorgen dat het systeem
wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Immuniteits- IEC 60601 Conformiteits- e . .
- - Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving
test -testniveau niveau
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
dient niet dichter bij onderdelen van de Prevena™
125 Therapy Unit (met inbegrip van kabels) te worden
3Vrms geplaatst dan de aanbevolen separatieafstand die
Geleide RF 150 kHz wordt berekend op basis van vergelijking die van
; ; toepassing is op de frequentie van de zender.
IEC 61000-4-6 8ot;\)/|t|-|z Niet van toepassing

Aanbevolen separatieafstand

Apparaat dat op batterijen werkt

Uitgestraalde 3V/m 3V/m
RF 80 MHz
80 MHz tot 135
e o10004 tot 2,5GHz d=r1 VP 80 MHz tot 800 MHz
2,5 GHz
— 7
d=FF7 Y 800 MHz tot 2,5 GHz

Hierbij is P het maximale uitgangsvermogen van
de zender in watt (W) volgens de opgave van de
fabrikant van de zender en d de aanbevolen afstand
in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald
door een elektromagnetisch locatieonderzoek’,
moeten in elk frequentiebereik? onder het
conformiteitsniveau liggen.

Interferentie kan optreden in de nabijheid van
apparatuur die is gemarkeerd met het volgende

symbool: <((i)))

OPMERKING 1: bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: deze richtlijnen gelden niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor (draagbare/draadloze) zendertelefoons en
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen niet
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving te beoordelen met betrekking

tot vaste RF-zenders moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Wanneer de
gemeten veldsterkte op de locatie waar de Prevena™ 125 Therapy Unit wordt gebruikt het hierboven
genoemde RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet worden gecontroleerd of de Prevena™ 125 Therapy
Unit normaal werkt. Wanneer een abnormale werking wordt geconstateerd, kunnen extra maatregelen
noodzakelijk zijn, zoals draaien of verplaatsen van de Prevena™ 125 Therapy Unit.

2 Over het frequentiebereik van 150 kHz moeten veldsterkten lager zijn dan [V1]V/m.
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Gebruikte symbolen

P24

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd of geopend

Bescherming tegen binnendringen

Type BF toegepast onderdeel

Gesteriliseerd door middel van straling

Productiedatum

Fabrikant

Breekbaar

Droog houden

Gegevens over de inhoud

Temperatuurgrenzen

ETL-vermelding
Voldoet aan AAMI STD ES60601-1
Gecertificeerd conform

Rx only

Ar0E 5 0@

e
—

@

LET OP: De Amerikaanse federale
wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan
worden gekocht.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de handleiding voor
zorgverleners

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Niet steriel

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Partijnummer

Niet opnieuw steriliseren

Dit product is bedoeld voor
gescheiden inzameling op een geschikt
inzamelingspunt. Niet bij huishoudelijk

Intertek  CSA STD €22.2 No. 60601-1 afval deponeren.
3182664

Voldoet aan de Richtlijn voor

Medische Apparatuur (93/42/EEG)

en voor dit systeem gelden de
0473 conformiteitsprocedures die zijn bepaald

in de richtlijn van de raad

Contactinformatie voor klanten

Voor vragen met betrekking tot dit product, leveringen, onderhoud of aanvullende informatie
over KCl-producten en -services, neemt u contact op met KCl of een door KCl erkende
vertegenwoordiger of:

Buiten de VS: ga naar www.kci-medical.com
In de VS: bel 1-800-275-4524 of ga naar www.kcil.com
KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249, VS
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MODE D'EMPLOI
DU SYSTEME DE PRISE EN CHARGE DES INCISIONS PREVENA™

Les informations a la clientéle de KCI figurent au dos de ce guide.

Description du produit et indications d'utilisation

Le systéme de prise en charge des incisions Prevena™ a été concu pour gérer I'environnement
des incisions chirurgicales et de la peau intacte environnante sur des patients susceptibles
d'avoir des complications post-opératoires, comme une infection, en maintenant un
environnement fermé via l'application d'un systeme de thérapie par pression négative sur
I'incision. La partie du pansement Prevena™ en contact avec la peau contient des éléments
argent permettant une réduction de la colonisation microbienne dans le tissu.

Il comprend :

un pansement Prevena™ Peel & Place™ et une source de pression négative, qui peut étre l'une
des unités de thérapie KCl suivantes :

« Unité de thérapie Prevena™ 125 + Unité de thérapie V.A.C.ATS®
« Unité de thérapie ActiV.A.C.° + Unité de thérapie V.A.C. Freedom®
« Unité de thérapie InfoV.A.C.° « Unité de thérapie V.A.C.Ulta™

Informations importantes a I'attention des utilisateurs

Comme pour tout dispositif médical sur ordonnance, tout manquement a lire attentivement
et a observer les instructions et informations de sécurité peut entrainer des anomalies

de fonctionnement du systeme.

Tous les composants du systéme de prise en charge des incisions Prevena™ sont des
consommables a usage unique. Toute réutilisation de ces éléments jetables peut
entrainer une contamination, une infection et/ou un échec de cicatrisation de la plaie.

ATTENTION : la thérapie Prevena™ ne doit étre appliquée et retirée que par des médecins,
des infirmiers ou du personnel soignant qualifiés.

Conditions d'utilisation optimales

Pour une action optimale, le systéme Prevena™ doit étre appliqué immédiatement aprés
I'intervention pour nettoyer les plaies chirurgicalement fermées. Il doit étre appliqué en
continu pendant une durée minimale de deux jours et une durée maximale de sept jours.
Le patient peut rentrer a son domicile avec le systéme. Cependant, les changements

de pansement Prevena™ doivent s'effectuer sous supervision médicale directe.

La thérapie Prevena™ est inefficace en cas de complications associées aux problemes suivants :
. ischémie au niveau de l'incision ou de la zone d'incision ;
. infection non traitée ou traitée de maniere inappropriée ;
- hémostase inappropriée de l'incision ;
. cellulite dans la zone d'incision.

La thérapie Prevena™ ne doit pas étre utilisée pour traiter des plaies chirurgicales déhiscentes
ou ouvertes. Pour le traitement de ces plaies, le systéme de thérapie V.A.C.® doit étre envisagé.

La thérapie Prevena™ doit étre utilisée avec précaution sur les patients suivants :

. patients dont la peau entourant l'incision est fragile : le retrait du pansement Prevena™
est susceptible d'endommager la peau ou les tissus ;

. patients présentant un risque accru de manifestation hémorragique au niveau de l'incision
en raison de |'utilisation d'anticoagulants et/ou d'anti-agrégants plaquettaires.
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Contre-indications

. sensibilité a I'argent

Mises en garde

Saignements : avant d'appliquer le systeme de prise en charge des incisions Prevena™ sur

des patients présentant un risque de complications hémorragiques, en raison des protocoles
opératoires ou des traitements concomitants et/ou des comorbidités, s'assurer que I'némostase
a été obtenue et que tous les plans tissulaires ont été juxtaposés. En cas de saignements actifs
abondants ou survenant brusquement pendant le traitement, ou si du sang apparait dans

la tubulure ou le réservoir, le patient doit laisser le pansement Prevena™ en place, éteindre
I'unité de thérapie Prevena™ 125 et consulter immédiatement un médecin.

Plaies infectées : comme pour toute prise en charge de plaie, les cliniciens, les patients et
le personnel soignant doivent surveiller fréquemment la plaie, le tissu périlésionnel et les
exsudats afin de détecter tout signe d'infection ou d'autres complications. Une infection
peut se manifester par les signes suivants, entre autres : fievre, sensibilité au toucher,
rougeur, gonflement, démangeaisons, éruption, sensation de chaleur dans la plaie ou
dans la zone périlésionnelle, écoulement purulent ou forte odeur. Une infection peut étre
grave et étre a l'origine de complications, notamment : douleurs, sensation de géne, fievre,
gangréne, choc toxique, choc septique et/ou lésions mortelles. Les symptomes suivants :
nausées, vomissements, diarrhées, céphalées, vertiges, évanouissements, maux de gorge
avec gonflement, désorientation, forte fiévre, hypotension réfractaire et/ou orthostatique
ou érythrodermie (érytheme ressemblant a un coup de soleil) peuvent indiquer une
infection systémique ou des complications qui lui sont associées. L'argent présent sur la
partie du pansement Prevena™ en contact avec la peau n'est pas destiné a traiter l'infection,
mais a réduire la colonisation bactérienne dans le tissu. Si une infection se développe,

le systéme de thérapie Prevena™ doit étre arrété jusqu'a ce que l'infection soit traitée.

Réponse allergique : le pansement Prevena™ comporte un revétement adhésif a base
d'acrylique et une couche en argent au niveau de la peau, ce qui peut provoquer des effets
indésirables pour les patients allergiques ou hypersensibles aux adhésifs a base d'acrylique
ou a l'argent. Ne pas utiliser les pansements Prevena™ en cas d'allergie ou d'hypersensibilité
connue a ces matériaux. Si des signes de réaction allergique, d'irritation ou d'hypersensibilité
sont observés, comme des rougeurs, une inflammation, une éruption cutanée, de l'urticaire
ou un pruritimportant, le patient doit consulter immédiatement un médecin. Si des signes
de bronchospasme ou de réaction allergique plus sérieux apparaissent, le patient doit
éteindre I'unité de thérapie et consulter de toute urgence un médecin.

Défibrillation : retirer le pansement Prevena™ si une défibrillation s'avére nécessaire
dans la zone ou il est appliqué. Le pansement peut empécher la transmission du courant
électrique et/ ou la réanimation du patient.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) : ['unité de thérapie Prevena™ 125 n'est pas protégée
contre le champ magnétique de la résonance magnétique. Ne pas introduire I'unité de thérapie
Prevena™ 125 dans I'environnement de RM. Le pansement Prevena™ peut généralement étre
laissé sur le patient avec un risque minimal dans un environnement de RM. Linterruption de
I'unité de thérapie Prevena™ lors d'une IRM peut réduire l'efficacité de la thérapie Prevena™.

Les pansements Prevena™ ne présentent aucun risque connu dans un environnement de RM si
les conditions d'utilisation suivantes sont respectées : champ magnétique statique inférieur ou
égal a 3 Tesla ; champ de gradient spatial inférieur ou égal a 720 Gauss/cm ; taux d'absorption
spécifique (TAS) maximal moyen du corps entier de 3 W/kg pendant 15 minutes d'examen.

Imagerie diagnostique : le pansement Prevena™ contient de l'argent susceptible de géner
la visualisation de certaines modalités d'imagerie.
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Oxygénothérapie hyperbare (OHB) : ne pas utiliser I'unité de thérapie Prevena™ 125
ou les pansements Prevena™ dans un caisson hyperbare. lls ne sont pas congus pour
cet environnement et peuvent représenter un risque d'incendie. Si le systeme de
thérapie Prevena™ est réinitialisé aprés un traitement par oxygénothérapie hyperbare,
nepasréappliquer le méme pansement. Appliquer un nouveau pansement.

Réservoir plein : lors de I'utilisation du systeme Prevena™, si le réservoir se remplit de liquide,
indiqué par une alarme de réservoir plein ou observé lors d'une inspection visuelle, le patient
doit éteindre I'unité de thérapie et appeler immédiatement son médecin référent.

Fonctionnement classique : ne pas utiliser d'accessoires ni de matériaux qui ne sont pas fournis
avec le systéeme de prise en charge des incisions Prevena™. Pour obtenir la liste des unités de
thérapie acceptables avec lesquelles les pansements Prevena™ peuvent étre utilisés, consulter
la section « Utilisation du pansement Prevena™ avec les unités de thérapie V.A.C.° de KCI »,
page 106.

Précautions d'emploi

Précautions standard : afin de réduire le risque de transmission de pathogenes a diffusion
hématogeéne, 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.

Application d'un pansement circonférentiel : éviter I'emploi de pansements Prevena™

de forme circonférentielle. Si le clinicien estime que les avantages de l'application du
pansement Prevena™ de forme circonférentielle sont plus importants que le risque
d'insuffisance circulatoire, des précautions particulieres doivent étre prises pour ne pas tendre
ou étirer le pansement lors de sa mise en place. Le pansement doit étre fixé sans tension et ses
bords doivent étre stabilisés a l'aide d'un bandage élastique au besoin. Il est essentiel de vérifier
systématiquement et périodiquement le pouls distal et d'évaluer I'état de la circulation distale.
Si une insuffisance circulatoire est suspectée, arréter le traitement et retirer le pansement.

Electrodes ou gel conducteur : ne pas laisser le pansement Prevena™ toucher les électrodes
ou les gels conducteurs pour ECG ou autres lors de la surveillance électronique ou du
relevé de mesures électroniques.

Eléments du pansement : e systéme Prevena™ contient de I'argent ionique (0,019 %).
L'application de produits contenant de I'argent peut entrainer une décoloration
temporaire des tissus.

. Toujours utiliser des pansements et des réservoirs Prevena™ provenant d'emballages
stériles, c'est-a-dire ni ouverts, ni endommagés.

. Tous les composants de la thérapie Prevena™ sont a usage unique. Ne pas réutiliser
les composants de ce systeme.

. Pour éviter de léser la peau, ne pas tirer ou étirer le bord adhésif du pansement
pendant son application.
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Systéme de prise en charge des incisions Prevena™ : préparation du site

1.

Avant l'intervention chirurgicale, raser ou tondre la zone chirurgicale sur laquelle le
pansement sera appliqué afin d'améliorer I'adhérence et I'étanchéité du pansement.

Rassembler tous les éléments nécessaires a la pose du pansement :

. solution stérile de nettoyage de la plaie (par exemple, eau,
sérum physiologique ou alcool) ;

« compresses de gaze stérile ou autre matériel destiné a nettoyer le site d'application ;
. systeme Prevena™ (vérifier la date d'expiration sur la boite).

Apreés l'intervention, nettoyer le site d'application avec des compresses de gaze stériles et
une solution stérile de nettoyage en effectuant des mouvements circulaires. Commencer
par le centre de la zone chirurgicale puis continuer vers la périphérie pour s'assurer que
le site ne contient aucun corps étranger.

Tamponner le site d'application avec une compresse de gaze stérile pour le sécher. Pour
assurer une bonne adhérence, le site d'application doit étre complétement sec avant
I'application du pansement.

Tubulures de drainage et dispositifs de contrdle et de gestion de la douleur

Le systéme Prevena™ peut étre utilisé avec des tubulures de drainage et des dispositifs de
gestion de la douleur, sous réserve que le pansement ne soit pas placé au-dessus des tubulures
a l'endroit ou elles quittent la peau. Les drains chirurgicaux doivent passer sous la peau, au-dela
des bordures du pansement, et fonctionner indépendamment du systéme Prevena™.

REMARQUE : méme si l'utilisation concomitante de la thérapie Prevena™ avec des
drains chirurgicaux est permise, le systeme ne doit pas étre utilisé comme sortie
ou réservoir du drain.
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Pansement Prevena™ Peel & Place™ 13 cm et 20 cm

Eléments du kit de pansement Prevena™ Peel & Place™
Le kit de pansement Peel & Place™ contient les consommables a usage unique suivants.

Pansement Prevena™ Peel & Place™ 13 cm avec indicateur de pression :
pansement congu spécialement pour une application sur zone
chirurgicale (kit 13 cm uniquement)

Pansement Prevena™ Peel & Place™ 20 cm avec indicateur de pression :
" pansement congu spécialement pour une application sur zone
| ~—"  chirurgicale (kit 20 cm uniquement)

Prevena™ Patch Strips™ : bandelettes utilisées pour assurer I'étanchéité
du pansement.

Connecteur V.A.C.® : utilisé pour raccorder le pansement Prevena™
a une unité de thérapie V.A.C.® de KClI.

Réglette :I'étiquette retirable peut étre utilisée pour indiquer
la date de I'application ou du retrait du pansement.

Réservoir du systeme Prevena™ 45 ml : réservoir stérile permettant
de recueillir les exsudats provenant de la plaie.

Unité de thérapie Prevena™ 125 : délivre une pression négative
sur la zone chirurgicale. L'unité est alimentée par des piles. La
sacoche de transport non stérile de l'unité de thérapie Prevena™
125 facilite la mobilité du patient.
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Instructions d'application du pansement
(les illustrations ci-dessous présentent un pansement Prevena™ Peel & Place™ - 20 cm)

ATTENTION : si le pansement recouvre le nombril, ce dernier doit étre entierement rempli
de gaze saturée de vaseline a action antimicrobienne avant I'application du pansement.

1. Ouvrir I'emballage stérile du pansement, puis retirer le pansement
et les bandelettes adhésives en utilisant une technique aseptique.
Ne pas l'utiliser si I'emballage est endommagé ou si I'étanchéité
stérile a été compromise.

2. Décoller doucement la bande centrale au dos du pansement,
pour laisser apparaitre les languettes et I'adhésif.

3. Centrer et appliquer le pansement sur la plaie ou l'incision
refermée en vérifiant que I'adhésif n'entre pas en contact avec
I'incision ou qu'il ne la recouvre pas. Orienter le pansement sur le
patient de maniere a éviter que la tubulure soit coudée ou tordue.

4. Tirer doucement les languettes inférieures pour retirer les adhésifs
inférieurs restants.

5. Appuyer fermement sur les bords du pansement pour assurer une
bonne étanchéité aux zones de contact entre I'adhésif et la peau.

6. Retirer les couches de stabilisation supérieures.

o REMARQUE : I'étiquette retirable sur la réglette fournie peut
étre utilisée pour indiquer la date de I'application ou du
retrait du pansement.
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Utilisation du pansement Prevena™ avec l'unité de thérapie Prevena™ 125

Connexion du pansement Prevena™ a l'unité de thérapie Prevena™ 125

1. Sortir le réservoir du systéme Prevena™
45 ml de son emballage stérile. Ne pas
I'utiliser si I'emballage est endommagé ou
si I'étanchéité stérile a été compromise.

Languettes
latérales

2. Insérer le réservoir dans l'unité de thérapie
Prevena™ 125 et le glisser vers l'intérieur
jusqu'a ce qu'un déclic se fasse entendre.
Le réservoir est completement inséré
lorsque les languettes latérales sont dans

o I'alignement de I'unité de thérapie.

3. Connecter la tubulure du pansement a la
tubulure du réservoir en faisant tourner les

& connecteurs jusqu'a ce qu'ils se bloquent

4. Commencer la thérapie.

Activation de l'unité de thérapie Prevena™

Voyant vert

Touche
Marche/Arrét

1.

Pour commencer la thérapie, appuyer sur la touche Marche/

Arrét et la maintenir enfoncée pendant 2 secondes. Un signal
sonore confirme que l'unité de thérapie est en marche. Un voyant
lumineux vert a I'avant de I'unité indique que la thérapie est active.

REMARQUE : le fait d'appuyer sur la touche Marche/Arrét lance le
cycle de vie de 192 heures (huit jours de durée de service
attendus) de l'unité de thérapie. L'arrét de I'unité de thérapie
interrompt le compteur du cycle de vie. La mise en marche de
l'unité de thérapie pour effectuer des opérations autres que
I'administration de la thérapie réduit la durée du cycle de vie de
I'unité de thérapie. Il est déconseillé d'appuyer sur la touche
Marche/Arrét tant que la thérapie n'est pas préte a commencer.

REMARQUE : pour éteindre I'unité de thérapie, maintenir
la touche Marche/Arrét enfoncée pendant 5 secondes.

Lorsque la thérapie est active, s'assurer de la bonne étanchéité
du pansement.

« Le pansement doit avoir un aspect plissé et la mousse doit
étre compressée.
. Lindicateur de pression sur le pansement doit étre rétracté.

« En cas de prise d'air, consulter la section « Voyants et alarmes
de l'unité de thérapie Prevena™ 125 », page 101.
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3. Placer l'unité de thérapie dans la sacoche de transport de I'unité
de thérapie Prevena™ 125. S'assurer que I'écran est visible par la
fenétre de la sacoche de transport lorsque le rabat avant est relevé.

4. Lasacoche de transport de 'unité de thérapie Prevena™ 125
~ comporte une boucle de ceinture intégrée et une sangle

AV ‘ M réglable pour permettre plusieurs positionnements.

Vo ATTENTION : ne pas enrouler la sangle de la sacoche de transport
ou la tubulure du pansement autour du cou.

Durée de la thérapie Prevena™

La thérapie doit étre administrée en continu pendant une durée minimale de deux jours
et une durée maximale de sept jours.

L'unité de thérapie Prevena™ 125 s'éteint automatiquement apres 192 heures
(huit jours) de temps de fonctionnement cumulé.

Les patients doivent prévenir leur médecin référent et ne pas éteindre I'unité
de thérapie sauf :
o sur avis du médecin référent ;
o en cas de saignements abondants ou survenant brusquement pendant le traitement ;
o s'ils présentent des signes de réaction allergique ou d'infection ;
o sileréservoir est plein ;
o siles piles doivent étre changées ;
o si des alarmes systéme sont générées et que le systéme doit étre vérifié.
Le patient doit savoir qu'il doit prévenir son médecin référent si lI'unité de thérapie

s'éteint et ne peut pas étre remise en marche avant l'arrét prévu de la thérapie,
ou si le réservoir est plein.

A la fin de la thérapie, le patient doit consulter son médecin référent pour retirer
le pansement.

Retrait du pansement

REMARQUE : si le pansement est soulevé pour observer la plaie, ne pas tenter de le remettre
en place. Un nouveau pansement doit étre appliqué.

MISE EN GARDE : les pansements doivent toujours étre retirés dans le sens des sutures,
JAMAIS en travers

100

1. Eteindre I'unité de thérapie Prevena™ 125
en maintenant la touche Marche/Arrét
enfoncée pendant 5 secondes.

2. Etirer doucement le champ adhésif/
pansement dans le sens horizontal pour
décoller I'adhésif de la peau. Ne pas le
retirer verticalement.

Retirer le champ adhésif/pansement dans
le sens des sutures, JAMAIS en travers.

3. Nettoyer tout résidu d'adhésif avec
un tampon d'alcool.



Si un nouveau pansement doit étre appliqué :

1. S'assurer que la zone d'incision est propre ; nettoyer avec un tampon d'alcool ou une
lingette antiseptique.

2. Laisser sécher entiérement la peau avant d'appliquer un nouveau champ adhésif.

3. Suivre les instructions de la section « Application du pansement », page 98.

Voyants et alarmes de l'unité de thérapie Prevena™ 125

Voyant
d’avertissement

A

Alarme sonore
(interrompue)

Jo

Niveau de charge
de la batterie

Alarmes visuelles : les voyants continus ne peuvent pas étre éteints
par l'utilisateur. Les alarmes visuelles s'arrétent uniquement lorsque
le probléme qui a déclenché 'alarme a été résolu.

Alarmes sonores : les signaux sonores répétés, dont le volume
augmente dans certains cas, peuvent étre interrompus
temporairement en appuyant une fois sur la touche Marche/Arrét.
L'alarme sonore se répétera au bout de 60 minutes, a moins que le
probléme ne soit résolu.

L'unité de thérapie Prevena™ 125 produit les alarmes sonores
et visuelles figurant ci-dessous.

Si le probleme qui a déclenché I'alarme ne peut pas étre résolu,

le patient doit contacter son médecin référent. Pour de plus amples
informations, consulter la section « Informations a la clientéle »,
page 112.

Alarme de prlse d'air

Un signal sonore, un voyant jaune continu.
Consulter la section « Résolution des problémes de prise d'air »,
page 103.

Lorsque le probléme de prise d'air est résolu, I'alarme est désactivée
par l'unité de thérapie.

Il peut y avoir un délai entre la résolution de la prise d'air

et l'arrét de l'alarme.

Alarme de réservoir plein

Deux signaux sonores, un voyant jaune continu.

Inspecter visuellement le réservoir. Si le réservoir est plein ou
pratiquement plein, le patient doit éteindre |'unité de thérapie
et appeler immédiatement son médecin référent.
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Alarmes de batterie faible

Alarme de batterie faible : un signal sonore long, un voyant jaune
continu. Les piles doivent étre changées dans les six heures.

Alarme de batterie critique : un signal sonore répété rapidement
et dont le volume augmente, un voyant jaune continu.
Les piles doivent étre remplacées immédiatement.

Le remplacement des piles interrompt I'alarme. Consulter la section
« Remplacement des piles de I'unité de thérapie Prevena™ 125 »,
page 104.

Alarme d'erreur du systéme

Un signal sonore, répété rapidement, dont le volume augmente, deux
voyants jaunes continus. Eteindre I'unité de thérapie, puis la rallumer.

Si l'alarme persiste, prévenir le médecin référent.

Trois voyants jaunes continus. Si le dispositif est en fin de vie alors que
I'unité de thérapie est en cours de fonctionnement, une alarme sonore
retentit pendant 15 secondes, puis s'éteint automatiquement.

Si l'unité de thérapie est éteinte et si le patient tente de I'allumer
alors que le temps de fonctionnement a expiré, l'unité émet une
alarme pendant 3 secondes avant de s'éteindre automatiquement.
Appeler le médecin référent.

Fonctionnalité VisiCheck™ de l'unité de thérapie Prevena™ 125

Excellent
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Pour assurer une mise en place appropriée du pansement Prevena™,
I'unité de thérapie Prevena™ 125 est équipée de la fonctionnalité
VisiCheck™.

Appuyer deux fois sur la touche Marche/Arrét pour afficher sur l'unité
le taux de prise d'air du systeme pendant 3 secondes.

Pour éviter les alarmes de prise d'air intempestives, le statut du taux
de prise d'air doit étre défini comme « Excellent » (un voyant allumé)
ou « Bon » (deux voyants allumés).

Si la fonctionnalité VisiCheck™ indique un taux de prise d'air

« Minime » (trois voyants allumés), se référer a la section « Résolution
des problémes de prise d'air » ci-aprés pour connaitre les méthodes
permettant de réduire ce taux. Le taux de prise d'air du systeme est
calculé toutes les 7 secondes. Si des mesures correctives sont prises
pour réduire un taux de prise d'air, utiliser ensuite la fonctionnalité
VisiCheck™ pour vérifier que le probléme de taux de prise d'air

a bien été résolu.



Lorsque 'unité de thérapie détecte une prise d'air :

« Une alarme visuelle et sonore de prise d'air est activée. Consulter la section
« Voyants et alarmes de l'unité de thérapie Prevena™ 125 », page 101.

« L'unité de thérapie s'allume plus fréquemment.

Résolution des problemes de prise d'air
(les illustrations ci-dessous présentent un pansement Prevena™ Peel & Place™ - 20 cm)

1. Lorsque l'unité de thérapie est en fonctionnement, appuyer
lentement et fermement sur les bords du pansement pour
assurer un bon contact entre l'adhésif et la peau.

2. Siune prise d'air est identifiée, utiliser les bandelettes adhésives
, \ Prevena™ (disponibles dans I'emballage du pansement) pour
( ‘mm Ymm ) assurer une bonne étanchéité autour du pansement. Si le
UUUU pansement comporte de grands plis, placer les bandelettes
adhésives Prevena™ dans le sens des plis, et non en travers des plis.

Vérification du raccordement entre réservoir et tubulure

1. S'assurer que le réservoir est correctement enclenché
dans l'unité de thérapie. Lorsque le réservoir est
en place, un déclic se fait entendre. Les languettes
latérales du réservoir doivent étre au ras de l'unité.

2. Vérifier que les connecteurs de la tubulure sont bien
enclenchés et verrouillés.

Eléments indiquant la résolution du probléme de prise d'air
. Lunité de thérapie devient silencieuse et fonctionne uniquement par intermittence.

. Lalarme sonore de prise d'air s'arréte et I'alarme de prise d'air visuelle s'éteint. Il peut
y avoir un léger retard entre la résolution de la prise d'air et I'arrét de I'alarme.
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Indicateur de pression au niveau du pansement Prevena™

Chaque pansement comporte un indicateur de pression, qui permet
de savoir si le niveau de pression du systéeme est acceptable.

Indicateur haut : pression du systéeme inacceptable.

Indicateur rétracté : pression du systeme acceptable.

Mise au rebut de l'unité de thérapie Prevena™ 125

Ala fin du de la thérapie, le patient doit rendre I'unité de thérapie Prevena™ 125 a son
médecin pour qu'il I'élimine. Eliminer tous les déchets conformément aux exigences locales.
Toute mise au rebut incorrecte peut poser un risque de non-conformité réglementaire.

Remplacement des piles de 'unité de thérapie Prevena™ 125

Les piles doivent étre remplacées le plus rapidement possible dés I'apparition de I'alarme
de batterie faible, afin d'éviter tout arrét de l'unité de thérapie.

1. Eteindre l'unité de thérapie (maintenir la touche Marche/Arrét
enfoncée pendant 5 secondes).

2. Retirer I'unité de thérapie de la sacoche de transport. Retourner
I'unité de thérapie pour voir l'arriere.

3. Localiser le couvercle du compartiment a piles et le faire

glisser pour l'ouvrir. Placer 3 piles AA dans le compartiment a
I piles (pour des performances optimales, il est recommandé
L. -| d'utiliser des piles au lithium).

REMARQUE : toujours utiliser des piles neuves. Ne jamais utiliser de piles usagées
avec des piles neuves.

REMARQUE : l'intérieur du compartiment a piles comporte une indication « + »
(positif) et « - » (négatif) pour faciliter la mise en place correcte des piles.
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4. Refermer le couvercle du compartiment a piles.

TP

5. Remettre I'unité de thérapie dans la sacoche de transport.

6. Allumer 'unité de thérapie pour reprendre la thérapie (maintenir la
touche Marche/Arrét enfoncée pendant 2 secondes).

Instructions destinées au patient

Passer en revue les informations ci-dessous avec le patient avant sa sortie de I'hopital.
Ces informations sont résumées dans le Guide Patient du systéme de thérapie Prevena™
qui doit étre fourni au patient lors de sa sortie de I'hopital.

Utilisation quotidienne

La thérapie Prevena™ est portable et suffisamment petite pour que le patient puisse la porter
sous ses vétements pendant les activités quotidiennes qui ont été approuvées par son
médecin référent.

ATTENTION : indiquer au patient qu'il ne doit PAS IMMERGER I'unité de thérapie ou le
pansement dans des substances liquides et qu'il doit faire attention a ce que l'unité de
thérapie ne tombe pas dans une baignoire ou un lavabo, ou elle pourrait étre immergée.

ATTENTION : l'unité de thérapie Prevena™ 125 est un dispositif médical et non un jouet. Le
tenir hors de la portée des enfants et des animaux domestiques, et I'éloigner des insectes,
car l'unité de thérapie et le pansement peuvent étre endommagés et leurs performances
diminuées. S'assurer qu'il n'y a pas de poussiéres ni de peluches sur l'unité de thérapie.

Nuit et sieste
Indiquer au patient de :
. placer l'unité de thérapie dans une position évitant que les tubulures ne soient coudées ou
pincées;
. faire en sorte que I'unité de thérapie ne puisse pas tomber par terre ou étre heurtée
pendant son sommeil.

Douche et bain
Faire les recommandations ci-dessous au patient :

. Les douches légéres sont autorisées, pas les bains.

. Pendant la douche, le dispositif et le pansement doivent étre
protégés des projections d'eau prolongées et ne doivent pas
étre immergés.

o |l est possible d'accrocher I'unité de thérapie a un porte-savon
ou a un pommeau de douche dans la mesure ou elle est
protégée des projections d'eau directes et prolongées.

o Le pansement peut étre exposé aux gels douche et rincé avec
de I'eau qui ne provient pas directement du jet de la douche.
Ne pas immerger le pansement. Ne pas retirer le pansement.

. Lors du séchage avec une serviette, éviter de toucher ou
d'endommager le pansement.
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Activité soutenue

Indiquer au patient quand il peut reprendre une activité physique et, si tel est le cas, quel niveau
d'effort il peut fournir. Il est recommandé au patient d'éviter toute activité soutenue pendant
I'utilisation du systeme de thérapie Prevena™.

Nettoyage

Le patient doit étre informé qu'il peut nettoyer l'unité de thérapie Prevena™ 125 et la sacoche
de transport de I'unité de thérapie Prevena™ 125 a I'aide d'un chiffon humide imprégné
d'une solution savonneuse douce ne contenant pas d'eau de Javel.

Mise au rebut du dispositif

A la fin du traitement, le patient doit rendre |'unité de thérapie a son médecin pour qu'il
I'élimine.

Eliminer tous les déchets conformément aux exigences locales. Toute mise au rebut incorrecte
peut poser un risque de non-conformité réglementaire.

Utilisation du pansement Prevena™ avec les unités de thérapie V.A.C.®
de KCI

Dans certains cas, selon les instructions du médecin référent, les pansements Prevena™
peuvent étre utilisés avec une unité de thérapie V.A.C.° de KCI.

Les unités de thérapie ActiV.A.C.°, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ et V.A.C. Freedom® peuvent
étre utilisées sur des incisions chirurgicales fermées. Pour obtenir des instructions d'utilisation
détaillées, se reporter au manuel d'utilisation de I'unité de thérapie.

MISE EN GARDE : lire I'ensemble des consignes de sécurité relatives au systéme de thérapie
par pression négative avant d'instaurer la thérapie.

MISE EN GARDE : NE PAS utiliser avec la thérapie V.A.C. VeraFlo™ (instillation) fournie
par l'unité de thérapie V.A.C.Ulta™. Linstillation sur le site d'incision peut provoquer
une accumulation de liquide, ce qui peut occasionner une macération.

REMARQUE : lorsque les pansements Prevena™ sont utilisés avec la thérapie V.A.C.°,

la fonction de détection de la pression appliquée a la plaie du pansement SensaT.R.A.C.™
de l'unité de thérapie est désactivée. Préférer I'utilisation de l'indicateur de pression

du pansement Prevena™ (page 104) afin de vérifier que la pression au site de I'incision est
acceptable.

Résolutions des alarmes

Les problémes a l'origine du déclenchement des alarmes de 'unité de thérapie V.A.C.® de KCI
doivent étre pris en considération rapidement. Pour obtenir des informations détaillées sur
la résolution des alarmes, consulter le manuel d'utilisation de I'unité de thérapie approprié.
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Connexion du pansement Prevena™ aux unités de thérapie V.A.C.°

Un connecteur V.A.C.° de KCI doit étre utilisé afin de connecter le
pansement Prevena™ a une unité de thérapie V.A.C.° de KCl. Fourni

\ ' dans I'emballage du pansement Prevena™, ce connecteur doit
- I'l étre utilisé pour que la thérapie par pression négative fonctionne
p) correctement et avec précision. Aucune autre méthode de

Connecteur V.A.C.° raccordement entre le pansement et I'unité de thérapie ne doit étre
utilisée.

1. Connexion de la tubulure du pansement Prevena™ a la tubulure
— du réservoir de l'unité de thérapie V.A.C.° a l'aide du
o ) - connecteur V.A.C.®:

) T ——
- H t - Appuyer les connecteurs |'un contre l'autre.

. Faire tourner les connecteurs jusqu'a ce qu'ils se bloquent.

ﬂ 2. S'assurer que le clamp de la tubulure du réservoir est ouvert.

Configuration de la pression négative sur les unités de thérapie V.A.C.°

Activer I'unité de thérapie V.A.C.® a une pression continue de -125 mmHg. Ne pas sélectionner
d'autres parametres de pression négative, le mode intermittent ou le mode CDP.

Caractéristiques

Conditions de stockage

Plage de températures -20°C (-4 "F)a 60 °C (140 °F)
Plage d'humidité relative 15 % a 95 % sans condensation

Conditions d'utilisation

Plage de températures 5°C(41°F)a40°C(104 °F)
Plage de pression atmosphérique 1060 hpa (-381,9 m/-1 253 pi)
(pour des performances optimales) a700hpa (3010 m /9878 pi)

Equipement non concu pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique
inflammable avec de I'air, de I'oxygene ou du protoxyde d'azote.

Le systéme de thérapie Prevena™ est classé comme piéce appliquée de type BF selon la norme
CEI 60601-1:2005 (3e édition).

Protection IP24 contre les objets solides de plus de 12,5 mm et les vaporisations d'eau pendant
de courtes durées.

Toutes les alarmes sont classées comme des alarmes de priorité basse selon la norme
CEI60601-1-8:2006.
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Compatibilité électromagnétique

Interférence électromagnétique : méme si cet appareil est conforme a la directive 89/336/CEE
relative a la compatibilité électromagnétique (CEM), tout appareil électrique peut émettre
des interférences. En cas d'interférences, éloigner I'équipement des appareils sensibles a ces
perturbations ou contacter le fabricant.

Les appareils mobiles de radiocommunication peuvent avoir un impact sur les
appareils électromédicaux.

Les appareils électromédicaux doivent faire I'objet de précautions particuliéres en ce qui
concerne la compatibilité électromagnétique et doivent étre installés et mis en service
conformément aux informations CEM indiquées dans les tableaux ci-aprés.

Les tableaux ci-dessous indiquent les recommandations et les niveaux de conformité établis
par la norme CEI 60601-1-2:2007 pour l'environnement électromagnétique dans lequel
I'unité de thérapie Prevena™ 125 doit étre utilisée. Lunité de thérapie Prevena™ 125 répond
également aux exigences de compatibilité électromagnétique concernant I'utilisation dans
un environnement résidentiel (CEI 60601-1-11:2010).

Recommandations et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

L'unité de thérapie Prevena™ 125 est congue pour une utilisation au sein de I'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'unité de thérapie
Prevena™ 125 doit s'assurer qu'elle est utilisée dans ce type d'environnement.

Essai de controle des

émissions Conformité | Recommandations relatives a I'environnement électromagnétique

L'unité de thérapie Prevena™ 125 utilise I'énergie RF uniquement
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 pour son fonctionnement interne. Les émissions RF sont donc tres
faibles et ne sont pas susceptibles de produire des interférences
avec les appareils électroniques situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B

Emissions de courant

Non
harmonique . . -, ) .
CEI 61000-3-2 applicable Dispositif fonctionnant sur piles
Emissions de
. . Non
fluctuations de tension applicable
CEI 61000-3-3 PP
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Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L'unité de thérapie Prevena™ 125 est congue pour une utilisation au sein de I'environnement

électromagnétique indiqué ci-dessous.

Le client ou l'utilisateur de I'unité de thérapie Prevena™ 125 doit s'assurer qu'elle est utilisée

dans ce type d'environnement.

Essai d'immunité

Niveau
d'essai CEl 60601

Niveau de
conformité

Recommandations relatives a
I'environnement électromagnétique

Décharge électrostatique
CEI 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

Conformément a la norme
CEI 60601-1-2:2007, les sols doivent
étre recouverts de matiére synthétique
et I'humidité relative doit atteindre au
moins 30 %.

Immunité aux décharges
électrostatiques
CElI 61000-4-4

+ 2 kV pour les
lignes d'alimentation
électrique

+ 1 kV pour les lignes
d'entrée/de sortie

Non applicable

Dispositif fonctionnant sur piles

+ 1 kV phase(s)

Ondes de choc a phase(s) . . . . .
CE 61000-4-5 +2 KV phase(s) Non applicable Dispositif fonctionnant sur piles
alaterre
<5%U

Baisses de tension,

coupures de courte durée
et variation de tension
des lignes d'entrée
d'alimentation électrique

CEI161000-4-11

(baisse >95%en U)
pour un cycle de 0,5
40%U,
(baisse de 60 % en U)
pour 5 cycles
70% U,
(baisse de30% en U)
pour 25 cycles
<5%U,

(baisse >95 % en U)

pour 5 cycles

Non applicable

Dispositif fonctionnant sur piles

Champ magnétique de
la fréquence industrielle
(50 Hz/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les niveaux des champs magnétiques
a fréquence industrielle doivent
correspondre a ceux d'un
environnement commercial
ou hospitalier classique.

REMARQUE : I'U est la tension du secteur alternatif avant application du niveau d'essai.
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Distances de séparation recommandées entre les appareils mobiles
de radiocommunication et I'unité de thérapie Prevena™ 125

L'unité de thérapie Prevena™ 125 est congue pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF émises sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur
de l'unité de thérapie Prevena™ 125 peut éviter les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les appareils mobiles de radiocommunication (émetteurs) et I'unité de
thérapie Prevena™ 125, comme indiqué ci-dessous, en fonction de I'alimentation de sortie maximale
des appareils de communication.

Puissance de sortie
maximale nominale
de I'émetteur

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur

150 kHz & 80 MHz 80MHz a 800MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
0,01 N/D 012 0,23
01 N/D 037 0,74
1 N/D 1,17 2,33
10 N/D 3,69 7,38
100 N/D 11,67 23,33

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n'est pas répertoriée ci-dessus,
la distance de séparation recommandée (d) en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance nominale de sortie maximale

de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus

élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des surfaces, objets et personnes.
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Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L'unité de thérapie Prevena™ 125 est congue pour une utilisation dans l'environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'unité de thérapie
Prevena™ 125 doit s'assurer qu'elle est utilisée dans ce type d'environnement.

Essai
d'immunité

Niveau
d'essai CEI 60601

Niveau de
conformité

Recommandations relatives a I'environnement
électromagnétique

Transmission
par fréquences
radio

CEl 61000-4-6

RF émises

CEI 61000-4-3

3Vrms

150 kHz
a
80 MHz

3V/m

80 MHz
a
2,5 GHz

Non applicable

3V/m

80 MHz
a
2,5 GHz

Les appareils mobiles de radiocommunication ne
doivent pas étre utilisés a une distance, par rapport
a l'unité Prevena™ 125 (cables inclus), inférieure a
la distance de séparation recommandée obtenue
par l'application de I'équation a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

Dispositif fonctionnant sur piles

3,5
d=27 Y goMHz 3 800MHz

7
d=I E1 NG 800 MHz a 2,5 GHz
OU P est la puissance nominale de sortie maximale
de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant
de |I'émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en metres (m).

Lintensité des champs des émetteurs radio
fixes, telle que déterminée par une étude de site
électromagnétique’, doit étre inférieure au niveau de
conformité dans chaque plage de fréquences?.

Des interférences peuvent survenir a proximité d'un
appareil portant le symbole suivant :((( .)))
A

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans certains cas. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des surfaces, objets et personnes.

' La théorie ne permet pas d'évaluer avec précision l'intensité des champs des émetteurs fixes, comme

les stations radio de base (téléphone portable/sans fil) et les radiocommunications mobiles terrestres,

la radio amateur, la diffusion radio ondes courtes et ondes longues et les émetteurs TV. Pour une
évaluation de I'environnement électromagnétique di aux émetteurs radio fixes, une étude de site
électromagnétique est conseillée. Si I'intensité des champs mesurée a I'emplacement ot |'unité de
thérapie Prevena™ 125 est utilisée dépasse le niveau de conformité RF applicable spécifié ci-dessus, I'unité
de thérapie Prevena™ 125 doit étre controlée pour s'assurer qu'elle fonctionne normalement. En cas de
dysfonctionnement, des mesures supplémentaires doivent étre prises. Ainsi, il est peut-étre nécessaire

de changer l'orientation ou I'emplacement de I'unité de thérapie Prevena™ 125.

2 Au-dessus de la plage de fréquences de 150 kHz, I'intensité des champs doit étre inférieure a [V1] V/m.
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Symboles utilisés

(3}
TN
&/

LisTED

Intertek
3182664

o

47

w

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ou ouvert

Niveau de protection

Piece appliquée de type BF

Stérilisation par irradiation

Date de fabrication

Fabricant

Fragile

Protéger de I'humidité

Informations sur le contenu de I'emballage

Limites de température

Répertorié ETL
Conforme aux normes AAMI STD ES60601-1
Certifié norme CSA STD €22.2 No. 60601-1

Conforme a la directive sur les dispositifs
médicaux (93/42/CEE) et ayant passé

les essais de conformité énoncés

dans la directive du Conseil.

Informations a la clientele

Pour toute question concernant ce produit, les fournitures ou la maintenance, ou pour obtenir

Rx only

Frop 5 00 -

—
@)
|

@

ATTENTION : selon la loi fédérale
américaine, ce dispositif peut
étre vendu uniquement sur
ordonnance d'un médecin.

Consulter la notice d'instruction

Consulter le Guide du clinicien

Usage unique

Mandataire européen

Non stérile

Date limite d'utilisation

Référence

Numéro du lot

Ne pas stériliser une seconde fois

Ce produit doit faire I'objet d'une
collecte sélective aupres d'un point
de collecte des déchets approprié.
Ne pas mettre ce produit au rebut
avec les déchets ménagers.

des informations supplémentaires sur les produits et services KCl, contacter KCl ou un
représentant agréé.

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

Aux Etats-Unis, appeler le 1 800 275 4524 ou consulter le site www.kcil.com.
KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, Texas 78249, Etats-Unis
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ISTRUZIONI PER L'USO DEL
SISTEMA DI GESTIONE DELLE INCISIONI PREVENA™

Le informazioni su come contattare KCl sono riportate sul retro della presente guida.

Descrizione del prodotto e indicazioni per I'uso

Il sistema di gestione delle incisioni Prevena™ & concepito per la gestione delle incisioni
chirurgiche e della cute integra circostante nei pazienti a rischio di sviluppare complicanze post-
operatorie, ad esempio infezioni, poiché mantiene chiuso I'ambiente applicando all'incisione

un sistema di terapia a pressione negativa per le ferite. Lo strato della medicazione Prevena™ a
contatto con la cute contiene argento, che riduce la colonizzazione microbica nel tessuto.

E composto da:

Medicazione Prevena™ Peel & Place™ e una fonte di pressione negativa che puo essere una delle
seguenti unita terapeutiche KCI:

. Unita terapeutica Prevena™ 125 « Unita terapeutica V.A.C.ATS®
« Unita ActiV.A.C.° Therapy « Unita terapeutica V.A.C. Freedom®
. Unita terapeutica InfoV.A.C.° « Unita terapeutica V.A.C.Ulta™

Informazioni importanti per gli utenti

Analogamente agli altri dispositivi medici soggetti a prescrizione, |'inosservanza di tutte le
istruzioni e le informazioni sulla sicurezza prima dell'utilizzo puo determinare prestazioni
inadeguate del prodotto.

Tutti i componenti del sistema di gestione delle incisioni Prevena™ sono monouso e devono
essere utilizzati una volta sola. Il riutilizzo dei componenti monouso puod causare una
contaminazione o infezione della ferita e/o impedirne la guarigione.

ATTENZIONE: la terapia Prevena™ deve essere applicata e rimossa solo da medici, infermieri e
operatori sanitari qualificati.

Condizioni di utilizzo ottimali

Per ottenere il massimo beneficio, il sistema Prevena™ deve essere applicato immediatamente
dopo l'intervento chirurgico sulle ferite pulite e suturate chirurgicamente e deve essere
applicato in modo continuo per un periodo compreso tra un minimo di due giorni e un massimo
di sette giorni. Il paziente puo utilizzarlo a casa, tuttavia la sostituzione della medicazione
Prevena™ deve essere effettuata sotto la diretta supervisione di un medico.

La terapia Prevena™ non ¢ efficace per risolvere le complicanze associate alle seguenti
condizioni:

. Ischemia nell'incisione o nell'area dell'incisione

. Infezione non trattata o trattata in modo inadeguato
. Emostasi inadeguata dell'incisione

« Cellulite nell'area dell'incisione

La terapia Prevena™ non deve essere utilizzata per il trattamento di ferite chirurgiche deiscenti
o aperte. Per il trattamento di queste ferite si consiglia di prendere in considerazione il sistema
V.A.C.° Therapy.

121



La terapia Prevena™ deve essere utilizzata con cautela nei tipi di pazienti elencati di seguito:

. Pazienti con cute fragile nell'area circostante l'incisione, poiché la cute o il tessuto potrebbe
danneggiarsi al momento della rimozione della medicazione Prevena™

. Pazienti ad alto rischio di emorragia dall'incisione associato all'uso di anticoagulanti e/o
antiaggreganti piastrinici

Controindicazioni

. Sensibilita all'argento

Avvertenze

Sanguinamento: prima di applicare il sistema di gestione delle incisioni Prevena™ ai pazienti
arischio di complicanze emorragiche dovute alla procedura operatoria o a terapie e/o
comorbidita concomitanti, verificare I'avvenuta emostasi e l'approssimazione dei piani dei
tessuti. Se durante la terapia si verifica un sanguinamento attivo improvviso o abbondante
oppure si rileva sangue evidente nel tubo o nel contenitore, il paziente deve lasciare in
posizione la medicazione Prevena™, spegnere I'unita terapeutica Prevena™ 125 e contattare
immediatamente un medico.

Ferite infette: come per il trattamento di qualsiasi ferita, medici, pazienti e operatori sanitari
devono controllare di frequente la ferita, il tessuto perilesionale e I'essudato, per rilevare
eventuali sintomi di infezione o altre complicanze. | sintomi di infezione possono essere febbre,
dolore alla palpazione, rossore, gonfiore, prurito, eruzione cutanea, aumento della temperatura
nell'area della ferita o perilesionale, secrezioni purulente e maleodoranti. Linfezione puo essere
grave e portare a complicanze quali dolore, malessere, febbre, cancrena, shock tossico, shock
settico e/o lesione letale. Alcuni segni o complicanze di infezione sistemica sono nausea, vomito,
diarrea, cefalea, vertigini, svenimento, faringite con gonfiore delle mucose, disorientamento,
febbre alta, ipotensione refrattaria e/o ortostatica ed eritrodermia (eruzione cutanea simile a
quella da ustione solare). Largento presente nello strato della medicazione Prevena™ a contatto
con la cute non serve per il trattamento dell'infezione, ma consente di ridurre la colonizzazione
batterica nei tessuti. Se l'infezione continua a progredire, & necessario sospendere la terapia
Prevena™ fino al termine del trattamento dell'infezione.

Reazione allergica: la medicazione Prevena™ presenta un rivestimento adesivo acrilico e

uno strato a contatto con la cute che contiene argento. Questo pud comportare un rischio

di reazione avversa in pazienti allergici o ipersensibili agli adesivi acrilici o all'argento. Non
utilizzare le medicazioni Prevena™ su pazienti con allergie o ipersensibilita note a tali materiali.
Se si manifestano sintomi di reazione allergica, irritazione o ipersensibilita, quale rossore,
gonfiore, eruzione cutanea, orticaria o forte prurito, consultare immediatamente un medico. In
presenza di broncospasmo o sintomi piu gravi di reazione allergica, spegnere I'unita terapeutica
e contattare immediatamente un medico.

Defibrillazione: se occorre praticare la defibrillazione nell'area di posizionamento della
medicazione Prevena™, rimuovere la medicazione. La presenza della medicazione puo inibire la
trasmissione dell'energia elettrica impedendo la rianimazione del paziente.

Imaging a risonanza magnetica (MRI): I'unita terapeutica Prevena™ 125 non & sicura per

la risonanza magnetica. Non introdurre 'unita terapeutica Prevena™ 125 nell'ambiente di
risonanza magnetica. In genere la medicazione Prevena™ puo rimanere applicata al paziente
nell'ambiente di risonanza magnetica, con un rischio minimo. Linterruzione della terapia
Prevena™ durante la MRI potrebbe ridurre I'efficacia della terapia Prevena™. Le medicazioni
Prevena™ non determinano rischi in un ambiente di RM nelle seguenti condizioni d'uso: campo
magnetico statico di 3 Tesla o inferiore, campo gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o inferiore

e massimo tasso di assorbimento specifico medio total body (SAR) di 3 W/kg per 15 minuti di
scansione.
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Imaging diagnostico: la medicazione Prevena™ contiene argento metallico che puo
compromettere la visualizzazione con alcune modalita di imaging.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI): non introdurre 'unita terapeutica Prevena™ 125 o la
medicazione Prevena™ in una camera con ossigeno per terapia iperbarica. Questi sistemi

non sono stati concepiti per tale ambiente e devono essere considerati come un pericolo di
incendio. Se la terapia Prevena™ viene ripresa dopo il trattamento OTI, non applicare la stessa
medicazione ma utilizzarne una nuova.

Contenitore pieno: se in qualsiasi momento durante I'uso del sistema Prevena™ il contenitore
dovesse riempirsi di fluidi, evento indicato da un allarme di contenitore pieno o verificabile
mediante un'ispezione visiva, il paziente deve spegnere |'unita terapeutica e contattare il medico
curante.

Funzionamento standard: non utilizzare accessori o materiali non forniti con il sistema di
gestione delle incisioni Prevena™. Per un elenco di unita terapeutiche con cui é accettabile l'uso
delle medicazioni Prevena™, vedere la sezione Uso della medicazione Prevena™ con le unita KClI
V.A.C.° Therapy a pagina 136.

Precauzioni

Precauzioni standard: per ridurre il rischio di trasmissione di patogeni presenti nel sangue,
adottare le precauzioni standard di controllo delle infezioni per tutti i pazienti, in base al
protocollo ospedaliero, indipendentemente dalla diagnosi o dallo stato di infezione presunto.

Applicazione circonferenziale della medicazione: evitare I'applicazione circonferenziale della
medicazione Prevena™. Se il medico stabilisce che i vantaggi dell'applicazione circonferenziale
della medicazione Prevena™ sono maggiori del rischio di compromissione circolatoria, &
necessario agire con estrema cautela, evitando di tendere o tirare la medicazione quando
viene fissata. Posizionare la medicazione senza tirarla troppo e, se necessario, stabilizzarne i
margini con una fascia elastica. E fondamentale eseguire regolarmente la palpazione del polso
distale e la valutazione dello stato della circolazione distale. Se si sospetta una compromissione
circolatoria, interrompere la terapia e rimuovere la medicazione.

Elettrodi o gel conduttivo: la medicazione Prevena™ non deve entrare in contatto con elettrodi
ECG o di altro tipo, né con gel conduttivi, durante il monitoraggio elettronico o I'esecuzione di
misurazioni elettroniche.

Componenti della medicazione: il sistema Prevena™ contiene argento ionico (0,019%).
L'applicazione di prodotti contenenti argento puo causare uno sbiadimento temporaneo del
tessuto.

. Utilizzare sempre medicazioni e contenitori dei fluidi Prevena™ in confezioni sterili sigillate
e integre.

. Tutti i componenti dell’'unita terapeutica Prevena™ sono esclusivamente monouso. Non
riutilizzare i componenti del sistema.

. Per evitare traumi al tessuto cutaneo, non tirare o tendere il bordo adesivo della
medicazione durante I'applicazione.
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Preparazione del sito per il sistema di gestione delle incisioni Prevena™

1. Prima dell'intervento chirurgico, radere I'area sulla quale verra applicata la medicazione
per migliorarne l'aderenza e garantire l'integrita della tenuta ermetica.

2. Tenere a portata di mano tutti gli elementi necessari per l'applicazione:

. Soluzione sterile per la pulizia della ferita, ad esempio, acqua, soluzione fisiologica
o alcol

. Garza sterile o altro materiale per pulire il sito di applicazione
. Sistema Prevena™ (controllare la data di scadenza riportata sulla confezione)

3. Dopo l'intervento, detergere il sito di applicazione utilizzando una garza sterile e la
soluzione detergente sterile per le ferite, eseguendo un movimento circolare dal centro
dell'area chirurgica verso I'esterno per rimuovere eventuali materiali estranei.

4. Asciugare il sito di applicazione tamponandolo con una garza sterile. Per garantire una
corretta aderenza, asciugare completamente il sito di applicazione prima di applicare la
medicazione.

Tubi di drenaggio e dispositivi di controllo per la gestione del dolore

E possibile utilizzare il sistema Prevena™ con i tubi di drenaggio e con i dispositivi per la gestione
del dolore solo se la medicazione non viene posizionata sul punto in cui il tubo fuoriesce dalla
cute. E necessario far passare i drenaggi chirurgici sotto la cute oltre i bordi della medicazione. Il
funzionamento di tali drenaggi deve essere inoltre indipendente dal sistema Prevena™.

NOTA: sebbene sia possibile utilizzare i drenaggi chirurgici con la terapia Prevena™,
quest'ultima non deve essere utilizzata come uscita o serbatoio di drenaggio.
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Medicazione Prevena™ Peel & Place™ da 13 cm e 20 cm

Componenti del kit della medicazione Prevena™ Peel & Place™
Il kit della medicazione Peel & Place™ include i componenti monouso elencati di seguito.

Medicazione Prevena™ Peel & Place™ da 13 cm con indicatore
di pressione: una medicazione appositamente progettata per
I'applicazione sull'area chirurgica (solo kit da 13 cm)

Medicazione Prevena™ Peel & Place™ da 20 cm con indicatore
di pressione: una medicazione appositamente progettata per
I'applicazione sull'area chirurgica (solo kit da 20 cm)

Strisce adesive Prevena™ Patch Strips™: utilizzate per sigillare le perdite
intorno alla medicazione

Connettore V.A.C.°: permette di collegare la medicazione Prevena™ a
un'unita KCI V.A.C.® Therapy

Righello: I'etichetta rimovibile puo essere utilizzata in base alle
necessita per registrare la data di applicazione o rimozione della
medicazione

Contenitore dei fluidi sistema Prevena™ da 45 ml: serbatoio sterile per
la raccolta degli essudati

Unita terapeutica Prevena™ 125: applica una pressione negativa
all'area chirurgica. L'unita & alimentata a batterie. La custodia per il
trasporto dell'unita terapeutica Prevena™ 125 non sterile viene fornita
per favorire la mobilita del paziente.
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Istruzioni per lI'applicazione della medicazione

(Le illustrazioni nei seguenti passaggi mostrano la medicazione Prevena™ Peel & Place™
da20cm)

ATTENZIONE: se la medicazione copre I'ombelico, quest'ultimo deve essere completamente
riempito con una garza imbevuta di petrolato antimicrobico prima dell'applicazione della
medicazione.

1. Aprire la confezione sterile ed estrarre la medicazione e le strisce
adesive utilizzando una tecnica asettica. Non utilizzare se la
confezione ¢ lacerata o la tenuta ermetica sterile € danneggiata.

2. Rimuovere delicatamente la striscia centrale sul retro della
medicazione in modo da esporre le linguette e la parte adesiva.

3. Centrare e applicare la medicazione sulla ferita chiusa o
sull'incisione, assicurandosi che la parte adesiva non sia a contatto
con la sutura chirurgica e non la copra. Orientare la medicazione sul
paziente in modo che il tubo non risulti attorcigliato o piegato.

4. Rimuovere la restante parte adesiva inferiore afferrando le
linguette inferiori e tirando delicatamente.

5. Premere con decisione attorno alla medicazione per garantire una
buona tenuta ermetica della parte adesiva a contatto con la cute.

6. Rimuovere gli strati di stabilizzazione superiori.

NOTA: I'etichetta rimovibile sul righello in dotazione puo essere
utilizzata in base alle necessita per registrare la data di applicazione
o rimozione della medicazione.
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Utilizzo della medicazione Prevena™ con l'unita terapeutica Prevena™ 125

Collegamento della medicazione Prevena™ con le unita terapeutiche Prevena™ 125

Linguette

1. Estrarre dalla confezione sterile il
contenitore dei fluidi del sistema Prevena™
da 45 ml. Non utilizzare se la confezione
e lacerata o la tenuta ermetica sterile &
danneggiata.

laterali
2. Inserire il contenitore nell'unita terapeutica
Prevena™ 125 e farlo scorrere verso
I'interno finché non scatta in posizione.

Il contenitore dei fluidi &€ completamente

. inserito quando le linguette laterali sono

allineate all'unita terapeutica.

Q

3. Collegare il tubo della medicazione a
quello del contenitore dei fluidi, ruotando

& i connettori finché non si bloccano.

4. Avviare la terapia.

Attivazione dell'unita terapeutica Prevena™

Luce verde

Pulsante di
accensione/
spegnimento

1.

Tenere premuto per due secondi il pulsante di accensione/
spegnimento. Viene emesso un segnale acustico per confermare
che la terapia é attiva. Una luce verde sulla parte anteriore
dell'unita segnala che la terapia é attiva.

NOTA: premendo il pulsante di accensione/spegnimento si attiva
il ciclo di vita di 192 ore (durata prevista di otto giorni) dell'unita
terapeutica. Se si spegne l'unita terapeutica, il contatore del ciclo
di vita si interrompe. Se si accende I'unita terapeutica per scopi
diversi dall'erogazione della terapia, il ciclo di vita dell'unita si
riduce comunque. Si consiglia di non premere il pulsante di
accensione/spegnimento finché non si & pronti a iniziare la
terapia.

NOTA: per spegnere l'unita terapeutica, tenere premuto il pul-
sante di accensione/spegnimento per cinque secondi.

Quando la terapia ¢ attiva, esaminare la medicazione per
verificarne la tenuta ermetica.

. La medicazione deve presentare alcune pieghe e I'imbottitura in
schiuma deve essere compressa.

« Lindicatore di pressione sulla medicazione deve essere in
posizione compressa.

. In caso di perdite, consultare la sezione Indicatori e allarmi

dell'unita terapeutica Prevena™ 125 a pagina 130.
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3. Collocare l'unita terapeutica Prevena™ 125 nella custodia per il
trasporto. Accertarsi che il display sia visibile dall'apertura della
custodia per il trasporto, sollevandone il lembo anteriore.

4. La custodia per il trasporto dell'unita terapeutica Prevena™ 125 &
~ ‘ ~ dotata di una fascia per cintura integrata e di una tracolla regolabile
NP S separata, che garantiscono versatilita di posizionamento.

ATTENZIONE: non avvolgere la fascia della custodia per il tra-
sporto o il tubo della medicazione attorno al collo.

Durata della terapia Prevena™
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La terapia deve essere erogata in modo continuo per un minimo di due giorni e fino a un
massimo di sette giorni.

L'unita terapeutica Prevena™ 125 si spegne automaticamente dopo 192 ore (otto giorni) di
funzionamento complessivo.
Informare i pazienti che € necessario contattare il medico curante e che non devono
spegnere l'unita terapeutica, a meno che non si verifichi uno dei casi indicati di seguito:
° In caso di richiesta del medico
° In caso di sanguinamento improvviso o abbondante durante la terapia
° In presenza di sintomi di infezione o reazione allergica
o Se il contenitore dei fluidi & pieno
o Se € necessario sostituire le batterie
o Per risolvere gli eventuali avvisi del sistema
Informare i pazienti che & necessario contattare il medico curante se I'unita terapeutica

si spegne e non e possibile riavviarla prima del termine programmato della terapia o se il
contenitore dei fluidi e pieno.

Al termine della terapia la medicazione deve essere rimossa dal medico curante.



Rimozione della medicazione

NOTA: se si solleva la medicazione per esaminare la ferita, non riapplicare la stessa medicazi-

one ma utilizzarne una nuova.

AVVERTENZA: rimuovere sempre le medicazioni parallelamente, e MAI perpendicolarmente,

alle suture.

1.

2.

Se é necessario applicare una nuova medicazione:

1.

Spegnere l'unita terapeutica Prevena™
125 tenendo premuto il pulsante di
accensione/spegnimento per cinque
secondi.

Tendere delicatamente la pellicola o
medicazione in direzione orizzontale per
sollevare la parte adesiva dalla cute. Non
staccare la medicazione in verticale.
Rimuovere la pellicola o medicazione
parallelamente, e MAI perpendicolarmente,
alle suture.

Rimuovere eventuali residui di adesivo con
un tampone imbevuto di alcol.

Verificare che I'area dell'incisione sia pulita, utilizzando un tampone imbevuto di alcol o
una salvietta antisettica.

Lasciare asciugare completamente la cute prima di applicare una nuova pellicola.

Attenersi a quanto riportato nella sezione Istruzioni per I'applicazione della medicazione
a pagina 126.
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Indicatori e allarmi dell'unita terapeutica Prevena™ 125

Indicatore attenzione

A

Allarme acustico
(silenziato)

ot

Livello della batteria

{

Allarmi visivi: i LED a luce fissa non possono essere disattivati
dall'utente. Gli allarmi visivi si interrompono solo se viene risolta la
condizione che li ha generati.

Allarmi acustici: gli allarmi acustici (il cui volume puo essere
incrementale) possono essere temporaneamente silenziati (sospesi)
premendo una volta il pulsante di accensione/spegnimento. L'allarme
acustico si riattiva dopo 60 minuti, a meno che la condizione di allarme
non sia stata corretta.

L'unita terapeutica Prevena™ 125 prevede gli allarmi acustici e visivi
indicati di seguito.

Qualora non sia possibile correggere le condizioni di allarme,
contattare il medico curante. Per ricevere ulteriore assistenza, vedere la
sezione Informazioni di contatto per i clienti a pagina 142.

Allarme perdlta

Un segnale acustico, una luce gialla fissa.
Vedere la sezione Risoluzione di una condizione di perdita
a pagina 132.

Dopo la risoluzione della condizione di perdita, I'unita terapeutica
annulla l'allarme.

Puo verificarsi un ritardo tra la risoluzione della perdita e l'interruzione
dell'allarme.

Allarme di contenitore dei fluidi pieno

Due segnali acustici, una luce gialla fissa.

Controllare visivamente il contenitore. Se € pieno o quasi pieno,
spegnere l'unita terapeutica e chiamare immediatamente il medico
curante.

Allarmi di batterie scariche

130

Allarme batteria scarica: un allarme acustico lento, una luce gialla fissa.
Sostituire le batterie entro sei ore.

Allarme situazione critica batteria: un segnale acustico che viene
ripetuto rapidamente e che aumenta di volume, una luce gialla fissa.
Sostituire le batterie immediatamente.

La sostituzione delle batterie annulla I'allarme. Consultare la sezione
Sostituzione delle batterie dell'unita terapeutica Prevena™ 125 a
pagina 134.



Allarme di errore di sistema

Un segnale acustico che viene ripetuto rapidamente e che aumenta di
volume, due luci gialle fisse. Spegnere e riaccendere |'unita terapeutica.

Se l'allarme non si interrompe, contattare il medico curante.

Fine del ciclo di vita del dispositivo

é}x \ Tre luci gialle fisse. Se il ciclo di vita termina durante I'utilizzo, 'unita
: terapeutica emette un segnale acustico per 15 secondi, quindi si
spegne automaticamente.

Se l'unita terapeutica é spenta e il tempo di funzionamento é
stato superato, quando si tenta di riaccenderla viene emesso un
segnale acustico per tre secondi, dopo il quale I'unita si spegne
automaticamente. Contattare il medico curante.
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Funzione VisiCheck™ dell'unita terapeutica Prevena™ 125

Ottimale

Marginale

L'unita terapeutica Prevena™ 125 é dotata della funzione VisiCheck™,
per garantire la corretta applicazione della medicazione Prevena™.

Se si preme due volte il pulsante di accensione/spegnimento, viene
visualizzata I'entita della perdita del sistema per tre secondi.

Per evitare fastidiosi allarmi perdita, lo stato dell'entita della perdita
deve essere "Ottimale" (una luce accesa) o "Buona” (due luci accese).

Se la funzione VisiCheck™ indica una perdita di entita "Marginale"
(tre luci accese), fare riferimento alla seguente sezione Risoluzione di
una condizione di perdita per informazioni sui metodi di riduzione
dell'entita della perdita del sistema. L'entita viene calcolata ogni sette
secondi. Se si adottano misure correttive per ridurre l'entita della
perdita, utilizzare successivamente la funzione VisiCheck™ per
verificare che I'entita della perdita sia stata corretta.

Quando l'unita terapeutica rileva una perdita:

. Viene attivato un allarme perdita visivo e acustico. Consultare la sezione Indicatori e
allarmi dell'unita terapeutica Prevena™ 125 a pagina 130.

. L'unita terapeutica si accende piu frequentemente.

Risoluzione di una condizione di perdita
(Le illustrazioni nei seguenti passaggi mostrano la medicazione Prevena™ Peel & Place™

da

132

20cm)

1. Quando l'unita terapeutica € in funzione, premere lentamente e
con decisione intorno ai margini della medicazione per assicurarsi
che la parte adesiva aderisca perfettamente alla cute.

2. Sesirileva una perdita, utilizzare le strisce adesive Prevena™ (nella
confezione della medicazione) per sigillare le perdite intorno alla
medicazione. Qualora siano presenti pieghe di grandi dimensioni,
posizionare le strisce adesive parallelamente alla lunghezza della
piega e non sopra di essa.



Verifica del collegamento dei tubi e del contenitore

1. Verificare che il contenitore dei fluidi sia saldamente installato
sull'unita terapeutica. Durante l'installazione, uno scatto deciso
indica che il contenitore & stato posizionato correttamente. Le
linguette laterali del contenitore devono essere allo stesso livello
dell'unita.

2. Verificare che i connettori dei tubi siano completamente inseriti e
bloccati.

Indicazioni della risoluzione di una condizione di perdita
. L'unita terapeutica non emette segnali acustici e funziona in modo intermittente.

. Lallarme acustico di perdita viene interrotto mentre quello visivo viene disattivato. Puo
verificarsi un lieve ritardo tra la risoluzione della perdita e l'interruzione dell'allarme.
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Indicatore di pressione della medicazione Prevena™

Ogni medicazione & dotata di un indicatore di pressione che segnala
quando la pressione del sistema rientra in un livello accettabile.

Indicatore sollevato: pressione del sistema non accettabile.

Indicatore abbassato: pressione del sistema accettabile.

Smaltimento dell'unita terapeutica Prevena™ 125

Al termine della terapia, il paziente & tenuto a restituire l'unita terapeutica Prevena™ 125 al
medico affinché ne disponga lo smaltimento. Smaltire tutti i rifiuti in conformita alle norme locali
vigenti. Uno smaltimento non corretto comporta il rischio di inadempienza alle disposizioni di
legge.

Sostituzione delle batterie dell'unita terapeutica Prevena™ 125

In caso di allarme di batteria scarica, sostituire le batterie rapidamente per non interrompere la
terapia.

1. Spegnere l'unita terapeutica (tenere premuto il pulsante di
accensione/spegnimento per cinque secondi).

2. Rimuovere l'unita terapeutica dalla custodia di trasporto. Girare
I'unita terapeutica in modo da esporne il lato posteriore.

3. Individuare il coperchio del vano batterie e spingerlo per aprirlo.

T | Installare tre batterie AA nel vano. Per prestazioni ottimali si
| l consiglia di utilizzare batterie al litio.

NOTA: utilizzare sempre batterie nuove. Tenere le batterie nuove separate da quelle usate.

NOTA: all'interno del vano batterie sono indicati i simboli "+" (polo positivo) e "-" (polo
negativo) per facilitare l'installazione corretta delle batterie.
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4, Chiudere il vano batterie.

5. Riporre l'unita terapeutica nella custodia per il trasporto.

6. Accendere |'unita terapeutica per riprendere la terapia (tenere
premuto il pulsante di accensione/spegnimento per due secondi).

Istruzioni per il paziente

Prima della dimissione leggere al paziente le informazioni seguenti. Tali informazioni sono
riepilogate nella Guida per il paziente del sistema terapeutico Prevena™, che deve essere fornita
al paziente al momento della dimissione.

Utilizzo giornaliero

L'unita terapeutica Prevena™ e un dispositivo portatile di dimensioni ridotte che il paziente puo
indossare sotto gli indumenti durante le normali attivita, secondo quanto stabilito dal medico
curante.

ATTENZIONE: comunicare al paziente di NON IMMERGERE I'unita terapeutica o la medica-
zione in liquidi e di non far cadere I'unita terapeutica nella vasca o nel lavandino, in quanto
potrebbe bagnarsi.

ATTENZIONE: I'unita terapeutica Prevena™ 125 é un dispositivo medico, non un giocattolo.
Tenere lontano dalla portata di bambini e animali domestici, che possono danneggiare

la medicazione e l'unita terapeutica o comprometterne le prestazioni. Proteggere l'unita
terapeutica da polvere e lanugine.

Sonno
Spiegare al paziente di:
. Posizionare l'unita terapeutica in modo che il tubo non risulti eccessivamente attorcigliato
o piegato.
. Assicurarsi che I'unita terapeutica non possa cadere da un ripiano o sul pavimento durante
il sonno.

Doccia e bagno
Fornire al paziente le raccomandazioni seguenti:

« Non e possibile fare il bagno ma e consentita una doccia veloce.

. Durante la doccia, non esporre il dispositivo e la medicazione
a un getto d'acqua diretto prolungato e/o evitare che siano
immersi in acqua.

o E possibile appendere |'unita terapeutica a un supporto per
sapone/shampoo o al soffione della doccia, purché non sia
esposta a un getto d'acqua diretto prolungato.

o E possibile utilizzare normali saponi da doccia sulla
medicazione e sciacquarla senza esporla direttamente al
flusso d'acqua. Non immergere la medicazione in acqua. Non
rimuovere la medicazione.

. Sesi utilizza un asciugamano, fare attenzione a non lacerare o

danneggiare la medicazione. 135



Attivita fisica intensa

Indicare ai pazienti i tempi di ripresa dell'attivita fisica e le modalita consentite. Si consiglia di
astenersi dall'attivita fisica intensa durante I'utilizzo della terapia Prevena™.

Pulizia

Informare i pazienti che per pulire I'unita terapeutica Prevena™ 125 e la custodia per il trasporto
dell'unita terapeutica Prevena™ 125 ¢ possibile utilizzare un panno inumidito con una soluzione di
sapone delicato priva di candeggina.

Smaltimento del dispositivo

Al termine della terapia, il paziente e tenuto a restituire I'unita terapeutica al medico affinché ne
disponga lo smaltimento.

Smaltire tutti i rifiuti in conformita alle norme locali vigenti. Uno smaltimento non corretto
comporta il rischio di inadempienza alle disposizioni di legge.

Uso della medicazione Prevena™ con le unita KCI V.A.C.° Therapy

In alcuni casi, su indicazione del medico curante ¢ possibile utilizzare le medicazioni Prevena™
con un'unita KCIV.A.C.° Therapy.

Con le incisioni chirurgiche suturate & possibile utilizzare le unita terapeutiche ActiV.A.C.°,

InfoV.A.C.®, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ e V.A.C. Freedom?®. Per istruzioni complete sull'utilizzo, fare
riferimento al Manuale d'uso dell'unita terapeutica.

AVVERTENZA: prima di avviare la terapia, leggere attentamente le informazioni di sicurezza
del sistema a pressione topica negativa delle ferite.

AVVERTENZA: NON utilizzare con V.A.C. VeraFlo™ Therapy (Instillazione) fornita dall'unita
terapeutica V.A.C.UIta™. L'instillazione nel sito di incisione puo determinare un accumulo di
fluido con conseguente rischio di macerazione.

NOTA: quando si utilizzano le medicazioni Prevena™ con unita V.A.C.° Therapy, la funzione
di rilevamento della pressione della ferita della medicazione SensaT.R.A.C.™ sull'unita
terapeutica e disabilitata. Per verificare che la pressione sul sito dell'incisione sia accettabile
e tuttavia possibile utilizzare l'indicatore di pressione della medicazione Prevena™

(pagina 134).

Risoluzione degli allarmi

Gli allarmi dell'unita KCI V.A.C.° Therapy devono essere risolti tempestivamente. Per istruzioni
complete sulla risoluzione degli allarmi, fare riferimento all'apposito manuale d'uso dell'unita
terapeutica.
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Collegamento della medicazione Prevena™ alle unita V.A.C.® Therapy

Per collegare la medicazione Prevena™ a un'unita KCI V.A.C.® Therapy
€ necessario un connettore KCI V.A.C.°. Questo connettore, disponibile
1 ' nel pacchetto della medicazione Prevena™, deve essere usato affinché
1 la terapia a pressione negativa per le ferite possa funzionare in modo
efficace e preciso. Non tentare di utilizzare altri metodi per collegare la
Connettore V.A.C.° medicazione all'unita terapeutica.

1. Collegare il tubo della medicazione Prevena™ al tubo del
contenitore dell'unita V.A.C.° Therapy utilizzando il connettore
V.A.C®:

. Spingere i due connettori uno contro l'altro

- Ruotare i connettori finché non si bloccano

g P
it

Verificare che il morsetto sul tubo del contenitore sia aperto.

Impostazione della pressione negativa sulle unita V.A.C.° Therapy

Attivare 'unita V.A.C.° Therapy a una pressione continua di -125 mmHg. Non scegliere altre
impostazioni di pressione negativa, modalita intermittenti o DPC di pressione negativa.

Specifiche

Condizioni di conservazione

Intervallo di temperatura Da-20°Ca60°C(da-4°Fa 140 °F)
Intervallo di umidita relativa Dal 15% al 95%, senza condensa

Condizioni operative

Intervallo di temperatura Da5°Ca40°C(da41°Fa 104 °F)
Intervallo pressione atmosferica Da 1060 hpa a 700 hpa
(per prestazioni ottimali) (da-381,9ma3010 m-da-1253 piedi a 9878 piedi)

Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili con aria,
ossigeno o protossido d'azoto.

I sistema di terapia Prevena™ é classificato come parte applicata di tipo BF secondo lo standard
IEC 60601-1:2005 (32 edizione).

IP24: protezione contro gli oggetti solidi pit grandi di 12,5 mm e contro i getti di acqua per brevi
periodi di tempo.

Tutti gli allarmi sono classificati come bassa priorita secondo lo standard IEC 60601-1-8:2006.
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Compatibilita elettromagnetica

Interferenze elettromagnetiche: sebbene l'apparecchiatura sia conforme a quanto stabilito
dalla direttiva 89/336/CEE in materia di compatibilita elettromagnetica (EMC, Electromagnetic
Compatibility), tutte le apparecchiature elettriche possono produrre interferenze. In caso di
sospette interferenze, allontanare |'apparecchiatura dai dispositivi sensibili o contattare il
produttore.

Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili possono interferire con
le apparecchiature elettromedicali.

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di particolari precauzioni in termini di
compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e messe in funzione tenendo presente
le indicazioni sulla compatibilita elettromagnetica contenute nelle tabelle seguenti.

Le seguenti tabelle documentano i livelli di conformita e le linee guida dello standard

IEC 60601-1-2:2007 per I'ambiente elettromagnetico in cui deve essere utilizzata l'unita
terapeutica Prevena™ 125. L'unita terapeutica Prevena™ 125 soddisfa inoltre la compatibilita
elettromagnetica relativa all'uso in ambienti di assistenza terapeutica domiciliare
(IEC60601-1-11:2010).

Indicazioni e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche
L'unita terapeutica Prevena™ 125 é destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente dell'unita terapeutica Prevena™ 125 deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in
tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico

L'unita terapeutica Prevena™ 125 utilizza energia RF
esclusivamente per le funzioni interne. Di conseguenza, le
emissioni RF prodotte sono molto limitate ed € improbabile che
interferiscano con le apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1

Emissioni RF CISPR 11 Classe B

Emissioni armoniche

IEC 61000-3-2 Non applicabile

Dispositivo a batteria

Fluttuazioni di tensione/|
emissioni flicker Non applicabile
IEC61000-3-3
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

L'unita terapeutica Prevena™ 125 e destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di

seguito.

Il cliente o 'utente dell'unita terapeutica Prevena™ 125 deve garantire che il dispositivo venga utilizzato

in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di
conformita

Direttive sull'ambiente
elettromagnetico

Scarica elettrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV a contatto
+8kVin aria

+ 6 kV a contatto
+8kVin aria

In conformita alla norma
IEC 60601-1-2: 2007, i pavimenti
devono essere rivestiti di materiale
sintetico e |'umidita relativa non puo
essere inferiore al 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV per le linee di
alimentazione

+ 1 KkV per le linee di
ingresso/uscita

Non applicabile

Dispositivo a batteria

Sovratensione

+1kVdalineaalinea

transitoria + 2 kV dalineaamessa | Non applicabile Dispositivo a batteria
IEC 61000-4-5 a terra
<5%U

Vuoti di tensione,

brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle linee
di alimentazione di
ingresso

IEC61000-4-11

(>95%caloinU)
per 0,5 cicli
40% U

r

(60% caloinU)
per 5 cicli
70% U,
(30% caloinU)
per 25 cicli
<5%U,

(>95%caloinU)

Non applicabile

Dispositivo a batteria

per 5 cicli
Frequenza di
alimentazione | campi magnetici a frequenza di rete
(50 Hz/60 Hz) 3A/m 3A/m devono avere i livelli caratteristici di

campo magnetico
IEC 61000-4-8

un'installazione tipica in un ambiente
ospedaliero o commerciale.

NOTA: U, ¢ la tensione della rete a corrente alternata prima dell'applicazione del livello di test.
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Distanze di sicurezza consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in
radiofrequenza portatili e mobili e I'unita terapeutica Prevena™ 125

L'unita terapeutica Prevena™ 125 & concepita per I'uso in un ambiente elettromagnetico dove i disturbi
in RF irradiati sono controllati. Il cliente o I'utente dell'unita terapeutica Prevena™ 125 pud contribuire

a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e I'unita terapeutica Prevena™ 125 come consigliato
di seguito e in conformita alla potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di sicurezza in base alla frequenza del trasmettitore
massima di uscita m
del trasmettitore 52 150 Ktz a 80 Mz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
w Non applicabile d= [1-'_?] P d= [Ei71] VP
0,01 Non applicabile 0,12 0,23
0,1 Non applicabile 0,37 0,74
1 Non applicabile 117 2,33
10 Non applicabile 3,69 7,38
100 Non applicabile 11,67 23,33

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima di uscita non inclusa nell'elenco precedente, la
distanza di sicurezza consigliata d, in metri (m), puo essere calcolata utilizzando I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P rappresenta la potenza nominale massima di uscita del
trasmettitore in watt (W), in base alle indicazioni del produttore.

NOTA 1. A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di sicurezza per la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2. Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di superfici, oggetti e
persone.
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

L'unita terapeutica Prevena™ 125 e destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente dell'unita terapeutica Prevena™ 125 deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in
tale ambiente.

Test di Livello di test Livello di Direttive sull'ambiente elettromagnetico
immunita | 1EC 60601 conformita 9
Utilizzare le apparecchiature di comunicazione in
RF portatili e mobili a una distanza dai componenti
dell'unita terapeutica Prevena™ 125, inclusi i cavi,
3 Veff non inferiore alla distanza consigliata, calcolata
Da 150 kHz in base all'equazione valida per la frequenza del
RF condotta 3 Non applicabile trasmettitore.

IEC 61000-4-6 80 MHz

Distanza di sicurezza consigliata

Dispositivo alimentato a batteria

3V/m
RF irradiata 3V/m Da 80 MHz
IEC 61000-4-3 [ Da 80 MHz a d=[22] VF
a 2,5 GHz AR Da 80 MHz a 800 MHz
2,5 GHz
=
d=I E1 NG Da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P & la potenza nominale massima di uscita del

trasmettitore in watt (W), secondo le indicazioni del

produttore, e d rappresenta la distanza di sicurezza
consigliata in metri (m).

Le intensita dei campi generati dai trasmettitori RF
fissi, in base a quanto stabilito da un sopralluogo sul
sito elettromagnetico ', devono essere inferiori al
livello di conformita in ogni gamma di frequenza?

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimita
di apparecchiature contrassegnate con il simbolo

seguente: <(( R)>

NOTA 1. A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu elevata.

NOTA 2. Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di superfici, oggetti e
persone.

! Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/
cordless) e radio mobili, apparecchi per radioamatori, trasmissioni radio in AM e FM e trasmissioni TV, non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a
trasmettitori RF fissi, prendere in considerazione la possibilita di un sopralluogo elettromagnetico del sito.
Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza I'unita terapeutica Prevena™ 125 supera il livello
di conformita RF applicabile indicato in precedenza, & necessario verificare il normale funzionamento del
sistema. In caso di prestazioni anomale potrebbe essere necessario adottare misure supplementari, ad
esempio, riorientare o riposizionare I'unita terapeutica Prevena™ 125.

2 Sulla gamma di frequenza da 150 kHz le intensita di campo dovrebbero essere inferiori a [V1] V/m.
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Simboli utilizzati
Non utilizzare se la confezione € aperta o Rx onIy
Ve danneggiata

I P24 Protezione d'ingresso

k Parte applicata di tipo BF
Sterilizzato con radiazioni
M Data di produzione
M Produttore

Y Fragile

T Conservare in un luogo asciutto

Informazioni sul contenuto

Limiti di temperatura

" Classificato da ETL
c us Conforme a AAMI STD ES60601-1

i Certificato secondo
Intertek  CSA STD C22.2N.60601-1

H ®E AR O

Conforme alla Direttiva per i dispositivi

medici (93/42/CEE) e sottoposto alle

procedure di conformita previste dalla
0473 direttiva del Consiglio.

Informazioni di contatto per i clienti

ATTENZIONE: la legge federale
statunitense autorizza la vendita

o il noleggio di questo dispositivo
esclusivamente dietro prescrizione
medica.

Consultare le Istruzioni per I'uso

Fare riferimento alla Guida per il medico

Esclusivamente monouso

Rappresentante autorizzato per
I'Unione Europea

Non sterile

Data di scadenza

Numero di catalogo

Numero di lotto

Non risterilizzare

Il presente prodotto & destinato alla
raccolta differenziata presso una struttura
appropriata. Non smaltire insieme ai
rifiuti domestici.

Per domande relative al prodotto, ai materiali di consumo e alla manutenzione o per ulteriori
informazioni sui prodotti e i servizi KCl, contattare KCl o un rappresentante KCl autorizzato

oppure:

Fuori dagli Stati Uniti, visitare il sito Web www.kci-medical.com

Negli Stati Uniti chiamare il numero 1-800-275-4524 o visitare il sito Web www.kci1.com

KCl USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249 USA
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INSTRUCCIONES DE USO DEL
SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA™

En la parte posterior de esta guia encontrara la informacion de contacto
para clientes de KCI.

Descripcion del producto e indicaciones de uso

El Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ tiene como objetivo tratar el entorno de
incisiones quirdrgicas, asi como la piel intacta circundante en pacientes con elevado riesgo
de complicaciones postoperatorias, por ejemplo infecciones; gracias al mantenimiento de
un entorno cerrado que se logra con la aplicacion sobre la incision de un sistema de terapia
de presiéon negativa para el tratamiento de heridas. La superficie de contacto con la piel del
Apdsito Prevena™ contiene plata para reducir la proliferacién microbiana en el tejido.

Consta de:

Un Apdsito Prevena™ Peel & Place™ y una fuente de presidn negativa que puede ser una de las
siguientes unidades de terapia de KCl:

« Unidad de Terapia Prevena™ 125 + Unidad de terapia V.A.C.ATS®
« Unidad de Terapia ActiV.A.C.° + Unidad de Terapia V.A.C. Freedom®
. Sistema de Terapia InfoV.A.C.® + Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™

Informacién importante para los usuarios

Como sucede con todos los dispositivos de prescripcion facultativa, no leer atentamente las
instrucciones e informacién de seguridad antes de su utilizaciéon y no cumplirlas al pie de la
letra puede ocasionar el mal funcionamiento del producto.

Todos los componentes del Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ son desechables y
de un solo uso. La reutilizacién de componentes desechables puede provocar la contaminacion
o infeccién de la herida y hacer que ésta no cicatrice.

PRECAUCION: Solo deben aplicar y retirar la Terapia Prevena™ médicos, personal
de enfermeria o cuidadores cualificados.

Condiciones 6ptimas de uso

Para obtener el maximo beneficio el Sistema Prevena™ debe aplicarse inmediatamente después
de la intervencion quirurgica sobre heridas limpias y cerradas quirtrgicamente. Es necesario
aplicarlo de forma continua durante un minimo de dos dias y un maximo de siete. Se puede
trasladar al domicilio del paciente, sin embargo los cambios del Apdsito Prevena™ deben
llevarse a cabo bajo supervisién médica directa.

La Terapia Prevena™ no resultara eficaz para solucionar complicaciones asociadas con los
siguientes eventos:

. Isquemia en la incisiéon o zona de la incisidon

. Infeccion no tratada o tratada inadecuadamente
. Hemostasia inadecuada de la incision

« Celulitis en la zona de la incisiéon

La Terapia Prevena™ no debe utilizarse para tratar heridas quirdrgicas abiertas o con dehiscencia.
Deberd considerarse el uso del Sistema de Terapia V.A.C.° para el tratamiento de estas heridas.
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La Terapia Prevena™ debe utilizarse con precaucién en los siguientes pacientes:

. Pacientes con piel fragil alrededor de la incision, ya que pueden sufrir dafios cutaneos
o en los tejidos durante la retirada del Apdsito Prevena™.

. Pacientes con riesgo elevado de hemorragia a través de la incisién asociado al uso
de anticoagulantes y/o inhibidores de la agregacién plaquetaria.

Contraindicaciones
. Sensibilidad a la plata

Advertencias

Hemorragia: antes de aplicar el Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena™ a pacientes
con riesgo de sufrir complicaciones hemorragicas debidas al procedimiento quirdrgico o
terapias y/o enfermedades concomitantes, asegurese de haber obtenido la hemostasia y
que todos los planos del tejido han logrado aproximarse. Si durante la terapia se produce
una hemorragia activa repentina o significativa, o si se observa hemorragia franca en el

tubo o en el contenedor, el paciente deberd dejar el Apdsito Prevena™ en su sitio, apagar

la Unidad de Terapia Prevena™ 125 y buscar asistencia médica urgente.

Heridas infectadas: como en cualquier otro tratamiento de heridas, los profesionales sanitarios
y cuidadores deben supervisar con frecuencia la herida, el tejido circundante a la mismay el
exudado del paciente por si aparecen sintomas de infeccién u otras complicaciones. Algunos
de los signos de infeccién son fiebre, dolor con la palpacidn, enrojecimiento, hinchazén, picor,
exantema, aumento del calor en la herida o en la zona circundante, secrecién purulenta u olor
fuerte. La infeccién puede ser grave y dar lugar a complicaciones como dolor, malestar, fiebre,
gangrena, shock téxico, shock septicémico o lesiones mortales. Algunos de los sintomas o
complicaciones de la infeccién sistémica son nduseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo,
desmayo, dolor de garganta con hinchazén de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre
alta, hipotension resistente al tratamiento u ortostatica o dermatitis exfoliativa (una erupcién
similar a las quemaduras por el sol). La plata de la capa de interfase del Apésito Prevena™ no
estd concebida para tratar la infeccidn, sino para reducir la proliferacion bacteriana en el tejido.
Si se produce una infeccién se debera interrumpir la Terapia Prevena™ hasta que ésta haya
sido tratada.

Reaccion alérgica: el Aposito Prevena™ tiene un recubrimiento adhesivo acrilico y una superficie
de contacto con la piel con aleacién de plata que puede suponer un riesgo de reaccién adversa
en pacientes alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos o a la plata. Si un paciente
presenta una alergia o hipersensibilidad conocida a estos materiales, no utilice los Apésitos
Prevena™. Si aparecen signos de reaccion alérgica, irritaciéon o hipersensibilidad, como eritema,
inflamacién, exantema, urticaria o prurito significativo, el paciente debera dirigirse de inmediato
a un centro médico. Si el paciente presenta broncoespasmos o signos mas graves de reaccion
alérgica, debera desconectar la unidad de terapia y solicitar inmediatamente asistencia médica
de urgencia.

Desfibrilacién: si fuera necesario desfibrilar en la zona en la que se encuentra el
Apdsito Prevena™, retirelo. Si no se retira el apdsito, este puede inhibir la transmision
de la energia eléctrica o interferir en la reanimacion del paciente.
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Toma de imagenes mediante resonancia magnética (RM): el uso de la Unidad de Terapia
Prevena™ 125 no es seguro en entornos de RM. No lleve la Unidad de Terapia Prevena™ 125 a

las zonas de adquisicién de imagenes por RM. Los Apdsitos Prevena™ normalmente pueden
permanecer colocados en el paciente con riesgo minimo en entornos de RM. La interrupcién de
la Terapia Prevena™ durante la RM puede reducir la eficacia de la Terapia Prevena™. Los Apdsitos
Prevena™ no poseen ninguin riesgo conocido en un entorno de RM en las siguientes condiciones
de uso: un campo magnético o estatico de 3 Tesla 0 menos, un campo de gradiente espacial de
720 Gauss/cm o menos y una tasa de absorcion especifica (TAE) méxima promediada para el
cuerpo completo de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracién.

Adquisicion de imagenes diagnésticas: el Apdsito Prevena™ contiene plata metdlica que puede
alterar la visualizacidon con determinadas modalidades de adquisicion de imagenes.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): no introduzca la Unidad de Terapia Prevena™ 125 ni los
Apdsitos Prevena™ en el interior de una cdmara de oxigenacion hiperbarica. No estan disefiados
para ese entorno y deben considerarse como un potencial peligro de incendio. Si se reinicia la
Terapia Prevena™ tras un tratamiento de OHB, no vuelva a utilizar el mismo apdsito; se debera
aplicar un aposito nuevo.

Contenedor lleno: si durante el uso del Sistema Prevena™, el contenedor se llenara de cualquier
liquido, segun lo marcado por una Alerta de maxima capacidad, el paciente debe apagar la
unidad y ponerse en contacto con el facultativo responsable.

Procedimiento estandar: no utilice accesorios o materiales no proporcionados con el Sistema
de Tratamiento para Incisiones Prevena™. Si desea obtener una lista de las unidades de terapia
con las que puede utilizar los Apositos Prevena™, consulte la seccién «Uso del Apésito Prevena™
con las Unidades de Terapia V.A.C.° de KCI» en la pagina 165.

Precauciones

Precauciones estandar: para reducir el riesgo de transmisién de patdégenos de transmision
hematica, deberan seguirse las precauciones estandar para el control de infecciones con todos
los pacientes, segun el protocolo del centro, independientemente de su diagndstico o presunto
estado de infeccion.

Aplicacion de apésito circunferencial: evite aplicar circunferencialmente el Apésito

Prevena™. En aquellos casos en los que el facultativo determine que las ventajas de aplicar
circunferencialmente el Aposito Prevena™ superan los riesgos de insuficiencia circulatoria,
deberdn extremarse las precauciones para no estirar o tirar del apdsito al asegurarlo. Coloque

el apdsito suelto y estabilice los bordes con una cinta eldstica, si fuera necesario. Es esencial
palpar sistematica y repetidamente las pulsaciones distales y evaluar el estado circulatorio distal.
Si se sospecha insuficiencia circulatoria, detenga la terapia y retire el apdsito.

Electrodos o gel conductor: el Apdsito Prevena™ no puede entrar en contacto con electrodos
de ECG o de otro tipo ni con geles conductores durante la monitorizacion electrénica
o mientras se toman mediciones electrénicas.

Componentes del apésito: el Sistema Prevena™ contiene plata idnica (0,019%). La aplicacién
de productos que contienen plata puede causar la decoloracién temporal del tejido.

. Utilice siempre contenedores y Apdsitos Prevena™ de envases estériles que no estén
abiertos ni dafiados.

. Todos los componentes de la Unidad de Terapia Prevena™ son de un solo uso. No vuelva a
utilizar ninglin componente de este sistema.

. Para evitar que se produzcan traumatismos cutdneos, no tire del borde adhesivo
del ap6sito ni lo estire durante la aplicacion.
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Preparacion de la zona de aplicacién para el Sistema de Tratamiento
para Incisiones Prevena™
1. Antes de la intervencion, rasure o recorte el vello de la zona quirdrgica en la que se
aplicard el apésito para mejorar su adherencia y la integridad del sellado.
2. Reuna todos los elementos necesarios para la aplicacion:

« Solucién estéril de limpieza para heridas, por ejemplo agua, solucién salina o alcohol.
. Gasa estéril u otro material para limpiar la zona de aplicacion.
. Sistema Prevena™ (compruebe la fecha de caducidad del envase).

3. Después de la intervencidn quirdrgica, limpie la zona de aplicacién con una gasa
estéril y una solucion estéril indicada para la limpieza de heridas. Para ello, realice un
movimiento circular comenzando por el centro de la zona quirdrgica y extendiéndose
hacia fuera para asegurarse de que no queden cuerpos extraiios en la zona.

4. Pase una gasa estéril por la zona de aplicacion para secarla. Para garantizar una adhesién
correcta, la zona de aplicaciéon debe estar completamente seca antes de aplicar el apésito.

Tubos de drenaje y dispositivos controladores del tratamiento analgésico

El Sistema Prevena™ se puede utilizar tanto con tubos de drenaje como con dispositivos de
control del dolor, a condicién de que el apdsito no se coloque sobre el tubo en la zona de salida
de la piel. Los drenajes quirurgicos deben guiarse por debajo de la piel més alla de los limites
del ap6sito y su funcionamiento debe ser independiente del Sistema Prevena™.

NOTA: A pesar de que es posible el uso combinado de drenajes quirurgicos con la Terapia
Prevena™, el sistema no se debe utilizar como conducto de salida o depésito para el drenaje.
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Apésito Prevena™ Peel & Place™, 13 cm y 20 cm

Componentes del kit de Apésitos Prevena™ Peel & Place™
El kit de Apositos Peel & Place™ contiene los siguientes componentes desechables

de un solo uso.

Aposito Prevena™ Peel & Place™ de 13 cm y con indicador de presién:
esta diseflado especialmente para aplicacion en la zona quirdrgica
(anicamente kit de 13 cm).

Aposito Prevena™ Peel & Place™ de 20 cm y con indicador de presién:
esta diseflado especialmente para aplicacion en la zona quirdrgica
(unicamente kit de 20 cm).

Tiras Prevena™ Patch Strips™: se usan para facilitar el sellado de fugas
alrededor del apésito.

Conector V.A.C.®: usado para conectar el Apdsito Prevena™ a una
Unidad de Terapia V.A.C.® de KCl.

Regla: la etiqueta puede utilizarse segun sea necesario para anotar
la fecha de aplicacién o retirada del apdsito.

Contenedor de 45 ml del Sistema Prevena™: depdsito estéril para
la recogida de liquidos procedentes de la herida.

Unidad de Terapia Prevena™ 125: suministra presién negativa a la zona
de la incision quirdrgica. La unidad recibe alimentacién mediante
pilas. La Funda de Transporte para la Unidad de Terapia Prevena™ 125,
no estéril, se incluye para facilitar la movilidad del paciente.
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Instrucciones para la aplicacion del apésito
(Las ilustraciones de los siguientes pasos muestran el Apdsito Prevena™ Peel & Place™, 20 cm)

PRECAUCION: Si el apésito cubre el ombligo, el ombligo debe cubrirse por completo con una
gasa antibiotica impregnada con vaselina antes de aplicar el apésito.

1. Abra el envase del apésito esterilizado y extraiga el apdsito y las
tiras de sellado mediante una técnica aséptica. No lo utilice si el
envase estd roto o el cierre hermético esterilizado esta deteriorado.

2. Despegue con suavidad la tira central situada en la parte posterior
del ap6sito, de forma que las lengiietas y el adhesivo queden
al descubierto.

3. Centrey aplique el apdsito sobre la incisién o la herida
cerrada, comprobando que el adhesivo no entra en contacto
con el cierre quirtrgico ni lo cubre. Coloque el apésito en el
paciente de forma que se eliminen las curvaturas o dobleces
pronunciadas en los tubos.

4. Retire las cubiertas adhesivas que quedan en la parte inferior
sujetando las lenguietas inferiores y tirando con suavidad.

5. Ejerza una presion firme alrededor del apdsito para garantizar un
sellado correcto en la zona de contacto del adhesivo con la piel.

6. Retire las capas de estabilizacién superiores.

P NOTA: La etiqueta que se encuentra en la regla suministrada puede
N utilizarse segun sea necesario para anotar la fecha de aplicacion
o retirada del apésito.
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Uso del Apésito Prevena™ con la Unidad de Terapia Prevena™ 125

Conexion del Apésito Prevena™ a la Unidad de Terapia Prevena™ 125

1. Extraiga el Contenedor de 45 ml del
Sistema Prevena™ del envase estéril. No
lo utilice si el envase estd roto o el cierre
hermético esterilizado esta deteriorado.

Lenglietas
laterales

2. Introduzca el contenedor en la Unidad de
Terapia Prevena™ 125 y deslicelo hacia
dentro hasta que escuche un «clic».

El contenedor estd completamente
introducido cuando las lenglietas laterales
estan alineadas con el cuerpo principal

de la unidad de terapia.

3. Conecte el tubo del apdsito al tubo del
contenedor girando los conectores

& hasta que encajen.

4. Inicie la terapia.

Activacion de la Unidad de Terapia Prevena™

Indicador verde

Boton de
encendido/apagado

1.

Mantenga pulsado el botén de encendido durante 2 segundos;
sonara un pitido que confirmara que la terapia se ha activado.
El indicador verde encendido, situado en la parte delantera

de la unidad, indica que la terapia estd activa.

NOTA: Al pulsar el botén de encendido, comenzara el ciclo de
duracion de 192 horas (funcionamiento esperado durante

ocho dias) de la unidad de terapia. Al apagar la unidad de
terapia se detiene el contador del ciclo de duracidn. Si enciende
la unidad de terapia para fines no terapéuticos, se reducira el
ciclo de duracion de la misma. No se recomienda pulsar el
boton de encendido hasta que todo esté preparado para

el inicio de la terapia.

NOTA: Para apagar la unidad de terapia, mantenga pulsado
el botén de encendido durante 5 segundos.

Con la terapia activa, compruebe el apésito para asegurarse
de laintegridad del sellado.

. Elapésito debe tener un aspecto arrugado y la almohadilla
de espuma debe estar comprimida.
« Elindicador de presién del apésito debe estar situado en
la posicion de compresion.
- Sihay algun signo de fuga, consulte a la seccién «Indicadores y

alertas de la Unidad de Terapia Prevena™ 125» en la pagina 159.
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3. Coloque la unidad de terapia en la Funda de Transporte de la
Unidad de Terapia Prevena™ 125. Compruebe que la pantalla queda
visible a través de la abertura de la funda de transporte cuando se
levanta la solapa frontal.

4. LaFunda de Transporte de la Unidad de Terapia Prevena™ 125
incorpora una trabilla para cinturén y una correa ajustable
RS S independiente que permiten diversas colocaciones.

PRECAUCION: No enrolle la correa de la funda de transporte
ni el tubo del apésito alrededor del cuello.

Duracion de la Terapia Prevena™
La terapia se debe realizar de manera continua durante un minimo de 2 dias y un maximo
de 7 dias.

La Unidad de Terapia Prevena™ 125 se apagara de forma automatica cuando haya
acumulado un tiempo de duracién de 192 horas (ocho dias).
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Debera indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con el facultativo responsable
y que no interrumpan la terapia a menos que:

o

o

o

o

o

o

Asi se lo haya indicado el facultativo responsable

Aparezca hemorragia repentina o significativa durante la terapia
Haya signos de reaccion alérgica o de infeccion

El contenedor esté lleno de fluido

Deban cambiarse las pilas

Deban atenderse alarmas del sistema

Se debe comunicar a los pacientes que han de ponerse en contacto con el facultativo
responsable si la unidad de terapia se apaga y no se puede reiniciar antes del fin
de terapia programado, o si el contenedor estd lleno de liquido.

Al finalizar la terapia, el paciente debera acudir de nuevo al facultativo responsable
para la retirada del apésito.



Retirada del apésito
NOTA: Si levanta el apésito para observar la herida, no vuelva a colocar el mismo apdsito;
debera aplicar un apésito nuevo.

ADVERTENCIA: Los apésitos se deben retirar siempre siguiendo la direccién de las suturas,
NUNCA en direccion transversal respecto a éstas.

1. Apague la Unidad de Terapia Prevena™
125 manteniendo pulsado el botén
de encendido durante 5 segundos.

2. Estire con suavidad la ldmina de sellado o
el apdsito en sentido horizontal para

i despegar el adhesivo de la piel. No la retire

en direccion vertical. Retire la ldmina de

‘ sellado o el apésito siguiendo la direccion

\ o de las suturas, NUNCA en direccién

transversal respecto a éstas.

3. Limpie los restos de adhesivo con una
torunda de algodén empapada en alcohol.

Si debe aplicar un apésito nuevo:

1. Asegurese de que el drea de incisidn esta limpia utilizando un bastoncillo de algodén
empapado en alcohol o un pafio antiséptico.

2. Deje que la piel se seque por completo antes de aplicar una nueva lamina.

3. Siga las «Instrucciones para la aplicacion del apésito» en la pagina 156.

Indicadores y alertas de la Unidad de Terapia Prevena™ 125

Indicador de X . . . .
precaucion Alertas visuales: el usuario no puede desactivar ni pausar los LED fijos.
Las alertas visuales solo se detendran cuando la situacién que
desencadend la alerta se haya corregido.
Alertas sonoras: sefiales sonoras repetidas (pitidos repetidos cuyo
Alarma sonora volumen aumentara en algunos casos) se pueden silenciar (pausar)
(silenciada) temporalmente pulsando el botdn de encendido una vez. La alerta
N ’ sonora volvera a producirse una vez transcurridos 60 minutos si la
situacion que la desencadend no se ha corregido.
4 N

La Unidad de Terapia Prevena™ 125 emitird alertas sonoras y visuales

. segun se muestra a continuacion.

Carga de las pilas
Si las situaciones que desencadenaron la alerta no se pueden
corregir, el paciente deberd ponerse en contacto con el facultativo
responsable. Si desea asistencia sobre el producto, consulte la secciéon
«Informacién de contacto para el cliente» en la pagina 171.
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Alerta de fuga

Un pitido, un indicador amarillo encendido fijo.
Consulte la seccién «Correccion de una situacion de fuga»
en la pagina péagina 161.

Cuando la situacién de fuga se haya resuelto, la unidad de terapia
cancelard la alerta.

Se puede producir un retraso entre el momento en que se resuelve
la fugay la interrupcion de la alerta.

Alerta de contenedor lleno
Dos pitidos, un indicador amarillo encendido fijo.

Realice una inspeccion visual del contenedor. Si estd lleno o
casi lleno, apague la unidad de terapia y llame al facultativo
responsable de inmediato.

Alerta de bateria baja: un pitido lento, un indicador amarillo encendido
fijo. Sustituya las pilas en un plazo méximo de 6 horas.

Alerta de bateria muy baja: un pitido, repetido rdpidamente y
que aumenta de volumen, un indicador amarillo encendido fijo.
Cambie las pilas de inmediato.

La sustitucién de las pilas cancelard la alerta. Consulte la seccidon
«Sustitucion de las pilas en la Unidad de Terapia Prevena™ 125»
en la pagina 163.

Alerta de error de sistema

Un pitido, repetido rdpidamente y que aumenta de volumen, dos
indicadores amarillos encendidos fijos. Apague la unidad y,
a continuacion, vuelva a encenderla.

Si la alerta contintia, comunique el problema al facultativo
responsable.

Caducidad del ciclo de duracién del dispositivo

Tres indicadores amarillos encendidos fijos. Si el ciclo de duracion
caduca mientras la terapia estd activa, se emitira un pitido durante
15 segundos y, a continuacion, se interrumpira automaticamente.

Si la unidad de terapia estd apagada, el tiempo de duracion se ha
superado y se intenta encender la unidad de terapia, el dispositivo
emitird una alerta durante 3 segundos y se apagara autométicamente.
Llame al facultativo responsable.
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Funcién VisiCheck™ de la Unidad de Terapia Prevena™ 125

Limite

Para garantizar la correcta aplicacién del Apésito Prevena™, la Unidad
de Terapia Prevena™ 125 incorpora la funcién VisiCheck™.

Al pulsar dos veces el botén de encendido la unidad mostrara la tasa
de fuga del sistema durante 3 segundos.

Para evitar molestias producidas por las alarmas de fuga, el estado de
la tasa de fuga debe ser «Optimo» (1 indicador iluminado) o «<Bueno»
(2 indicadores iluminados).

Sila funcién VisiCheck™ indica un estado de tasa de fuga «Limite»

(3 indicadores iluminados), consulte la seccion «Correccién de una
situacion de fuga» que aparece mas adelante para conocer los
métodos de reduccién de la tasa de fuga del sistema. La tasa de fuga
del sistema se calcula cada 7 segundos. Si se aplica una medida
correctiva para reducir una tasa de fuga, utilice después la funcién
VisiCheck™ para comprobar que el estado de la tasa de fuga

se ha corregido.

Cuando la unidad de terapia detecta una fuga:

« Seactiva una alerta de fuga visual y sonora. Consulte la seccion «Indicadores y alertas de la
Unidad de Terapia Prevena™ 125» en la pagina 159.

. Launidad de terapia se activa con mayor frecuencia.

Correccion de una situacion de fuga
(Las ilustraciones de los siguientes pasos muestran el Apdsito Prevena™ Peel & Place™, 20 cm)

1. Con la unidad de terapia activada, ejerza presién lentamente
y con firmeza alrededor del borde del apdsito para comprobar
que existe un contacto adecuado entre el adhesivo y la piel.

2. Sise detecta una fuga, utilice las Tiras Prevena™ Patch Strips™
(que encontrara en el envase del ap6sito) para facilitar el sellado
de las fugas alrededor del apésito. Si aparecen arrugas de gran
tamanio, coloque tiras de sellado en paralelo a la longitud de la
arruga, no en direccion transversal a ésta.
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Comprobacidon del contenedor y de las conexiones de los tubos

1. Asegurese de que el contenedor esta bloqueado firmemente en
la unidad de terapia. Cuando el contenedor estd instalado, se oira
un clic distintivo, que indica que la instalacién se ha realizado
correctamente. Las lengletas laterales del contenedor deben
quedar alineadas con la unidad.

2. Compruebe los conectores de los tubos para asegurarse
de que estdn completamente insertados y bloqueados.

Indicaciones de que se ha resuelto una situacion de fuga
. La unidad de terapia funcionara de forma silenciosa e intermitente.

. Laalerta de fuga sonora se detendra y la alerta visual se desactivara. Se puede producir un
breve retraso entre el momento en que se resuelve la fuga y la interrupcién de la alerta.

Indicador de presion del Apdsito Prevena™

Todos los apdsitos incorporan un indicador de presidon que muestra
si el nivel de presién del sistema es el aceptable.

Indicador arriba: la presion del sistema no es aceptable.

Indicador abajo: la presion del sistema es aceptable.

Eliminacion de la Unidad de Terapia Prevena™ 125

Al finalizar la terapia, el paciente debe devolver la Unidad de Terapia Prevena™ 125 al
médico para que la deseche. Deseche los residuos de acuerdo con los requisitos locales.
Una eliminacién incorrecta puede incurrir en el incumplimiento normativo.
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Sustitucion de las pilas en la Unidad de Terapia Prevena™ 125

La sustitucién de las pilas se debe realizar con la mayor rapidez posible después
de una alerta de bateria baja para evitar que se desactive la terapia.

1. Apague la unidad de terapia (mantenga pulsado el botén
de encendido durante 5 segundos).

2. Extraiga la unidad de terapia de la funda de transporte.
Gire la unidad de terapia hasta que la parte posterior
de la unidad quede a la vista.

3. Busque la tapa del compartimento de las pilas y deslicela para
abrirla. Instale 3 pilas AA (se recomiendan las pilas de litio
para obtener un rendimiento 6ptimo) en el compartimento

L. 7| correspondiente.

NOTA: Utilice siempre pilas nuevas. No mezcle pilas nuevas con pilas usadas.

NOTA: El interior del compartimento de las pilas esta marcado con las indicaciones positivo
«+» y negativo «-» para ayudar a la correcta instalacién de las pilas.

4. Cierre la tapa del compartimento de las pilas.

5. Vuelva a colocar la unidad de terapia en la funda de transporte.

6. Encienda la unidad de terapia para reanudar la terapia (mantenga
pulsado el botén de encendido durante 2 segundos).

Instrucciones para los pacientes

Estudie la informacidn siguiente con el paciente antes de darle el alta hospitalaria.
Esta informacion se resume en la Guia del paciente del Sistema de Terapia Prevena™,
que se debe suministrar al paciente en el momento del alta hospitalaria.

Uso diario

La Unidad de Terapia Prevena™ es tan pequefia y portatil que se puede llevar debajo de la ropa
durante las actividades fisicas normales del paciente si lo aprueba el facultativo responsable.

PRECAUCION: Advierta al paciente de que NO SUMERJA la unidad de terapia o el apdsito
en liquidos y de que se asegure de que la unidad de terapia no cae en una bafiera o en un
fregadero donde pueda sumergirse.

PRECAUCION: La Unidad de Terapia Prevena™ 125 es un dispositivo médico, no un juguete.
Manténgalo alejado de los nifios, mascotas o plagas, ya que pueden daiar el apésito y la
unidad de terapia, y afectar a su funcionamiento. Mantenga la unidad de terapia limpia de
polvo y pelusas.
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Durante el sueno
Instruya al paciente para:

«+ Colocar la unidad de terapia de forma que los tubos no se doblen ni se aplasten.

« Asegurarse de que la unidad de terapia no se movera ni se caera al suelo durante
las horas de suefo.

Uso durante el bafio o la ducha
Aconseje al paciente seguir estas recomendaciones:

. Estdn permitidas las duchas ligeras, pero no los bafos.

. Durante la ducha, el dispositivo y el apésito se deben proteger
del flujo de agua directo y prolongado, y se debe evitar que
se sumerjan.

 Si queda protegida del flujo de agua directo y prolongado,
la unidad de terapia se puede colgar en el soporte para
jabdén o champu, o en el cabezal de ducha.

- Elapdsito puede entrar en contacto con los jabones de ducha
habituales y se puede enjuagar con el chorro de ducha aplicado
de manera indirecta. No sumerja el apésito. No retire el apésito.

. Durante el secado con la toalla, evite posibles deterioros
en el aposito.

Actividad fisica intensa

Indique al paciente cuando y con qué nivel de intensidad se podra reanudar la actividad fisica.
Se recomienda que los pacientes eviten realizar actividades fisicas intensas durante el uso
del Sistema de Terapia Prevena™.

Limpieza

Indique a los pacientes que la Unidad de Terapia Prevena™ 125y la Funda de Transporte de
la Unidad de Terapia Prevena™ 125 se pueden limpiar con un pafio humedecido con una
solucion jabonosa doméstica suave que no contenga lejia.

Eliminacion del dispositivo

Al finalizar la terapia, el paciente debe devolver la unidad de terapia al médico para que
la deseche. Deseche los residuos de acuerdo con los requisitos locales. Una eliminacién
incorrecta puede incurrir en el incumplimiento normativo.
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Uso del Apésito Prevena™ con las Unidades de Terapia V.A.C.® de KCI

En algunos casos, siguiendo las instrucciones del facultativo responsable, los Apésitos Prevena™
pueden emplearse con una Unidad de Terapia V.A.C.® de KCI.

Las Unidades de Terapia ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™y V.A.C. Freedom®
pueden utilizarse en incisiones quirurgicas cerradas. Consulte el manual del usuario
de la unidad de terapia si desea leer las instrucciones de uso al completo.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la terapia, estudie toda la informacion de seguridad
del sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas.

ADVERTENCIA: NO utilice la Terapia V.A.C. VeraFlo™ (instilacién) proporcionada por la Unidad
de Terapia V.A.C.Ulta™. La instilacion en el lugar de la incisién puede provocar la acumulacién
de liquidos y dar lugar a maceracion.

NOTA: Si se utilizan los Apdsitos Prevena™ con la Terapia V.A.C.%, la funcion de deteccién
de presion de la herida con apésito SensaT.R.A.C.™ de la unidad de terapia se desactivara.
En su lugar, debera utilizarse el Indicador de Presion del Apésito Prevena™ (pagina 162)
para verificar que la presién en el lugar de la incisién es correcta.

Resolucion de alarmas

Es preciso atender las alarmas de la unidad de terapia V.A.C.° de KCl de manera oportuna.
Consulte el manual de usuario de la unidad de terapia correspondiente para obtener
informacion completa sobre la resolucion de las alarmas.

Conexion del Apésito Prevena™ a las Unidades de Terapia V.A.C.°

Se necesitara un conector V.A.C.° de KCl para conectar el Aposito
Prevena™ a una Unidad de Terapia V.A.C.° de KClI. Este conector, que

. esta disponible en el envase del Apésito Prevena™, debe utilizarse
"~ I']- para terapia de presién negativa para el tratamiento de heridas para

que funcione con eficacia y precisién. No debe intentarse conectar

Conector V.A.C.® de ninguna otra forma el apdsito a la unidad de terapia.
— 1. Conecte el tubo del Apésito Prevena™ al tubo del contenedor de la
o G Unidad de Terapia V.A.C.°® mediante el conector V.A.C.®:

o . p
- el t - Presione los conectores entre si

« Gire los conectores para bloquear

ﬂ 2. Asegurese de que la pinza en el tubo del contenedor esté abierta.
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Ajuste de la presidn negativa en las Unidades de Terapia V.A.C.®

Active la Terapia V.A.C.° a -125 mmHg de presidn continua. No elija ninguna otra configuracién
de presion negativa, como los modos intermitente o DPC de presidn negativa.

Especificaciones

Condiciones de almacenamiento

Intervalo de temperatura de-20°Ca60°C(-4 °Fa 140 °F)
Intervalo de humedad relativa del 15% al 95%, sin condensacién

Condiciones de funcionamiento

Intervalo de temperatura de5°Ca40°C(41°Fa104°F)
Intervalo de presién atmosférica de 1060 hpa (-381,9 m/-1253 pies)
(rendimiento éptimo) a 700 hpa (3010 m/9878 pies)

Equipo no adecuado para el uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigeno u oxido nitroso.

El Sistema de Terapia Prevena™ esta clasificado como Pieza aplicada de tipo BF segun la norma
IEC 60601-1:2005 (3° edicion).

IP24: proteccién contra objetos sélidos mayores de 12,5 mm y contra aerosoles de agua por un
corto periodo de tiempo.

Todas las alertas estan clasificadas como de baja prioridad seguin la norma IEC 60601-1-8:2006.
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Compatibilidad electromagnética

Interferencias electromagnéticas: si bien este equipo cumple con el propésito de la directiva
89/336/CEE sobre compatibilidad electromagnética (CEM), cualquier equipo eléctrico puede
producir interferencias. Si sospecha que existe alguna interferencia, aleje el equipo de los
dispositivos sensibles o pédngase en contacto con el fabricante.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar a los equipos
médicos eléctricos.

Los equipos médicos eléctricos precisan la adopcién de precauciones especiales respecto
ala CEMy deben ser instalados y puestos en servicio de acuerdo con la informacién sobre
CEM incluida en las siguientes tablas.

Las siguientes tablas documentan los niveles de conformidad y la guia de la Norma

IEC 60601-1-2:2007, para el Entorno electromagnético en el que debe utilizarse la Unidad
de Terapia Prevena™ 125. La Unidad de Terapia Prevena™ 125 también cumple con la
norma para la Compatibilidad electromagnética relacionada con el uso en el entorno

de Asistencia médica domiciliaria (IEC 60601-1-11:2010).

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La Unidad de Terapia Prevena™ 125 estd disefiada para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de la Unidad de Terapia Prevena™ 125
debe asegurarse que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emision Conformidad Entorno electromagnético
La Unidad de Terapia Prevena™ 125 utiliza energia de RF solo
Emisiones de RF Grupo 1 para su funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones
CISPR 11 P de RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna
interferencia en las proximidades de equipos electrénicos.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones de armonicos No aplicable
IEC 61000-3-2 P S .
Dispositivo con pilas
Emisiones de
fluctuaciones y .
parpadeo de tensiéon No aplicable
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La Unidad de Terapia Prevena™ 125 esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion.
El cliente o usuario de la Unidad de Terapia Prevena™ 125 debe asegurarse que se utiliza

en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba segun
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Guia sobre entorno electromagnético

Descarga electrostatica

+ 6 kV contacto

+ 6 kV contacto

De acuerdo con la IEC 60601-1-2:
2007, los suelos deben estar cubiertos

IEC 6(538())42 +8KkV aire +8KkV aire con material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30%.
+ 2 kV para lineas de
Transitorios eléctricos | syministro eléctrico
rapidos en rafagas No aplicable Dispositivo con pilas
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de
entrada/salida
Sobretension +1kV linea(s) a linea(s) . . . .
IEC 61000-4-5 + 2 kV linea(s) a tierra No aplicable Dispositivo con pilas
<5% U,
(>95% de caidaen U)
para 0,5 ciclos
40% U,
Caidas de tension,
. . (60% de caidaen U)
interrupciones breves y )
variaciones de tension para 5 ciclos ) N )
. No aplicable Dispositivo con pilas
en las lineas de entrada 70% U
de suministro eléctrico !
(30 % de caidaenU)
IEC 61000-4-11
para 25 ciclos
<5%U,
(>95% de caidaen U)
para 5 ciclos
) Los campos magnéticos de la
Frecuencia (50/60 Hz) frecuencia de la red eléctrica deben
3A/m 3A/m estar en niveles caracteristicos de

campo magnético
IEC 61000-4-8

una ubicacién normal en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U, es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Separacion recomendada entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y
moviles y la Unidad de Terapia Prevena™ 125

La Unidad de Terapia Prevena™ 125 estd disefiada para su uso en un entorno electromagnético

en el que las interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o usuario de la Unidad de
Terapia Prevena™ 125 puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y la
Unidad de Terapia Prevena™ 125 segun las siguientes recomendaciones, de acuerdo con la potencia

maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima
nominal de salida

Separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor

m
A ransmiser De 150 kHza 80 MHz | D€ 80MHza800 MHz De 800 MHza 2,5 GHz
W no aplicable d= [35'_?] P d= [5_71] VP
0,01 no aplicable 0,12 0,23
0,1 no aplicable 0,37 0,74
1 no aplicable 1,17 2,33
10 no aplicable 3,69 7,38
100 no aplicable 11,67 23,33

Para transmisores cuya potencia maxima nominal de salida no esté contemplada en la lista anterior,
puede calcularse la distancia de separacion recomendada «d» en metros (m) con la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, en donde P es la potencia maxima nominal de salida en vatios (W) de acuerdo

con el fabricante del transmisor.

NOTA 1, A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacién para el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2, Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de la
energia electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo en las diferentes superficies,

objetos y personas.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La unidad Prevena™ 125 esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente o usuario de la Unidad de Terapia Prevena™ 125 debe asegurarse que
se utiliza en dicho entorno.

Nivel de
Prueba de prueba Nivel de . "
. - . A Guia sobre entorno electromagnético
inmunidad segin  |conformidad
IEC 60601
Los equipos de comunicaciones por RF portdtiles y méviles
no deben usarse a una distancia inferior a la recomendada a
3Vrms cualquier parte de la Unidad de Terapia Prevena™ 125, incluidos
RE conducida De 150 kHz . los cables. Dichfa dislta?cia pueqe calcularsefaplicando la
a No aplicable ecuacion a la frecuencia del transmisor.

IEC61000-4-6 | 80 MHz

Separaciones recomendadas

Dispositivo con pilas

3V/m
RF irradiada 3V/m De 80 MHz
IEC 61000-4-3 | De 80 MHz a d= i] JF
a 2,5GHz E1 De 80 MHz a 800 MHz

2,5GHz

7
d=I E1 1 VP De 800 MHz a 2,5 GHz
Donde «P» es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y «d» es la distancia de separacién recomendada
expresada en metros (m).

Las fuerzas del campo de los transmisores de RF fijos, segun
lo determinado por un estudio electromagnético in situ’,
deben ser menores que el nivel de conformidad en cada uno
de los intervalos de frecuencia®

Se pueden producir interferencias en las cercanias de los
equipos marcados con el siguiente simbolo: (((.))>
A

NOTA 1, A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mayor.

NOTA 2, Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién de la energia
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y reflejo en las diferentes superficies, objetos y personas.

' Las potencias de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para teléfonos méviles

o inaldmbricos, asi como radios moéviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio

en AMy FMy de television no pueden predecirse en teoria con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la realizacion de un estudio
electromagnético sobre el terreno. Si la potencia del campo medida en la ubicacién en la que se usa la
Unidad de Terapia Prevena™ 125 supera el nivel de conformidad de RF aplicable mostrado anteriormente,
debera supervisarse el funcionamiento de la Unidad de Terapia Prevena™ 125 para verificar que éste

es correcto. Si se observa un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales,

como la reorientacién o reubicacién de la Unidad de Terapia Prevena™ 125.

2 Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz, las potencias de campo deben ser menores
de [V1]V/m.
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Simbolos utilizados

N i el embalaie estuviera dafad PRECAUCION: La venta de este dispositivo
& ot:ol:(s)ar sl el embalaje estuviera danado Rx only estd sujeta a prescripcion facultativa por
4 la legislacion federal de EE. UU.

I P24 Proteccién contra penetracion Consulte las Instrucciones de uso

W Pieza aplicada de tipo BF

STERILE E Esterilizacion por radiacion

Consulte la Guia de referencia
para facultativos

Un solo uso

Representante autorizado

Fecha de fabricacion en la Comunidad Europea

M Fabricante

Sin esterilizar

Fragil Fecha de caducidad

FrOE 500 -

Numero de catadlogo

T Mantener seco

Informacién de contacto

Y Limites de temperatura

Con certificacion ETL
Conforme a la normativa
eres AAMI STD ES60601-1
Intertek Con certificacion CSA STD €22.2
3182664 N.260601-1

o
—

Numero de lote

No reesterilizar

Este producto esta previsto para su
recogida individual en un punto de
recogida adecuado. No desechar
como residuo doméstico.

O

7N
—])
-,

=@

Cumple con la Directiva de dispositivos
médicos (93/42/EEC) y ha sido sometido
a los procedimientos de homologacion
establecidos en la directiva del Consejo.

o

47

w

Informacién de contacto para el cliente

Si tiene alguna duda en relacién con este producto, los suministros y el mantenimiento o si desea
informacion adicional sobre los productos y servicios de KCl, pdngase en contacto con KCl o con
un representante autorizado de KCl, o bien:

Fuera de Estados Unidos, visite www.kci-medical.com
En Estados Unidos, [lame al 1 800 275 4524 o visite www.kcil.com
KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249
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BRUGERVEJLEDNING TIL
PREVENA™ INCISION MANAGEMENT SYSTEM

Kontaktoplysninger til KCl er placeret bag i denne vejledning.

Produktbeskrivelse og indikationer for brug

Prevena™ Incision Management System er beregnet til behandling af sarhelingsomrader med
lukkede kirurgiske incisioner og den omkringliggende intakte hud hos patienter med risiko for
udvikling af post-operative komplikationer, som f.eks. infektion, ved at opretholde et lukket
milje omkring incisionen ved hjzelp af et system til undertryksbehandling af sar. Prevena™
Forbindingens mellemliggende lag med sglv mod huden reducerer mikrobiel kolonisering

i materialet.

Det bestar af:

En Prevena™ Peel & Place™ Forbinding og en kilde til undertryk, som kan veere en af folgende
KCl-terapienheder:

. Prevena™ 125 Terapienhed . V.A.CATS® Terapienhed
« ActiV.A.C.° Terapienhed . V.A.C. Freedom® Therapy-apparat
. InfoV.A.C.° Terapienhed . V.A.CUIta™ Terapienhed

Vigtig information til brugerne

Som med alle ordinerede medicinske apparater kan det medfgre forringet produktydelse,
hvis du ikke laeser og felger alle instruktioner og sikkerhedsoplysninger.

Alle komponenter i Prevena™ Incision Management System er engangsartikler og er kun
beregnet til engangsbrug. Genbrug af engangsartikler kan medfere kontaminering af saret,
infektion og/eller manglende séarheling.

FORSIGTIG: Prevena™ Terapi ma kun paferes og fjernes af kvalificerede laeger, sygeplejersker
eller plejepersonale.

Optimale anvendelsesbetingelser

For at opna maksimal effekt bar Prevena™ System paferes umiddelbart efter operation pa rene,
lukkede operationssar. Det skal blive siddende i mindst to dage og maksimalt syv dage. Det
kan felge med patienten ved udskrivelse til hjemmet. Alle skift af Prevena™ Forbinding skal
dog foretages under direkte medicinsk overvagning.

Prevena™ System vil ikke vaere effektivt til behandling af komplikationer i forbindelse
med folgende:

. iskeemi af incisionen eller incisionsomradet

. ubehandlet eller utilstraekkeligt behandlet infektion
. utilstraekkelig haemostase af incisionen

. cellulitis ved incisionsomradet.

Prevena™ Terapi bor ikke anvendes til at behandle dbne eller rumperede operationssar.
Det ber overvejes at anvende V.A.C.° Terapisystem til behandling af disse sar.

Prevena™ Terapi skal anvendes med forsigtighed til falgende patienter:

. Patienter med skrgbelig hud omkring incisionen, da disse patienter vil kunne fa
veevsbeskadigelse, nar Prevena™ Forbinding fjernes.

. Patienter, som har gget risiko for bledning fra incisionen i forbindelse med brug
af antikoagulantia og/eller trombocytfunktionsheemmende midler.
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Kontraindikationer

. overfglsomhed over for salv

Advarsler

Blgdning: For Prevena™ Incision Management System anvendes pa patienter, som har risiko

for bledningskomplikationer pa grund af operationen eller den ledsagende behandling og/
eller komorbiditeter, skal det sikres, at der er etableret haemostase, og at alle vaevssnit er blevet
tilneermet. Hvis der pludselig opstar en aktiv eller stor bledning under behandlingen, eller

hvis der observeres abenlys bladning i slangen eller beholderen, skal patienten lade Prevena™
Forbinding sidde, slukke for Prevena™ 125 Terapienheden og straks s@ge leegehjzelp (skadestue).

Inficerede sar: Som med al sarbehandling skal lzeger og patienter/plejepersonale hyppigt
overvage patientens sar, vaev i sdaromradet samt ekssudat for tegn pa infektion, forvaerret
infektion eller andre komplikationer. Tegn pa infektion kan veere feber, gmhed, redme, haevelse,
klge, udsleet, gget temperatur i saret eller sdromradet, pusudflad eller steerk lugt. Infektion kan
veere alvorlig og medfere komplikationer, f.eks. smerter, ubehag, feber, koldbrand, toksisk shock,
septisk shock og/eller dadsfald. Nogle tegn pa eller komplikationer ved systemiske infektioner
er kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svimmelhed, besvimelse, ondt i halsen med haevelse
af slimhinder, forvirring, hgj feber, refraktaer og/eller ortostatisk hypotension eller erythroderma
(solskoldningslignende udslaet). Sglvet i det mellemliggende lag i Prevena™ Forbinding er

ikke beregnet til at behandle infektion, men til at reducere bakteriel kolonisering i materialet.
Hvis der udvikles infektion, skal Prevena™ Terapi afbrydes, indtil infektionen er behandlet.

Allergisk reaktion: Prevena™ Forbinding har en klaebende akrylbelaegning og et
mellemliggende lag med sglv mod huden, der kan udggre en risiko for bivirkninger hos
patienter, der er allergiske eller overfglsomme over for akrylkleebestoffer eller sglv. Hvis

en patient har en kendt allergi eller er overfglsom over for disse materialer, ma Prevena™
Forbindinger ikke anvendes. Hvis der er tegn pa en allergisk reaktion, eller patienten udvikler
irritation eller overfglsomhed som redme, haevelse, udsleet, naeldefeber eller betydelig klge,
skal patienten straks kontakte en laege. Hvis der opstar bronchospasme eller mere alvorlige
tegn pa en allergisk reaktion, skal patienten slukke for terapienheden og straks sege laegehjeelp
(skadestue).

Defibrillering: Fjern Prevena™ Forbinding, hvis der skal foretages defibrillering i det omrade, hvor
forbindingen er lagt. Hvis forbindingen ikke fjernes, kan den forhindre overfersel af elektrisk
energi og/eller genoplivning af patienten.

MR-scanning: Prevena™ 125 Terapienheden er ikke sikker ved MR-scanning. Prevena™ 125
Terapienheden ma ikke bringes ind i et MR-miljo. Prevena™ Forbinding kan normalt blive
siddende pa patienten og udger kun en minimal risiko i et MR-miljg. Hvis behandling

med Prevena™ afbrydes i forbindelse med MR-scanning, kan det reducere effektiviteten af
behandling med Prevena™. Prevena™ Forbindinger udger ingen kendte farer i et MR-milje med
felgende betingelser for brug: statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre, et rumligt gradientfelt
pa 720 Gauss/cm eller mindre og en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 3 W/kg ved 15 minutters scanning.

Diagnostisk billeddannelse: Prevena™ Forbinding indeholder sglvmetal, der kan forringe
visualisering med visse billedmodaliteter.

Trykkammerbehandling (HBO): Medbring ikke Prevena™ 125 Terapienheden eller Prevena™
Forbindingen i et trykkammer. De er ikke beregnet til dette miljo og skal anses for at veere
brandfarlige. Hvis Prevena™ Terapi genoptages efter trykkammerbehandling, mé den gamle
forbinding ikke anlaegges igen. | stedet skal der anlaegges en ny forbinding.
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Beholder fuld: Hvis beholderen pd noget som helst tidspunkt under brugen af Prevena™
Systemet bliver fuld af vaeske, hvilket angives via en advarsel om maksimal kapacitet eller
observeres ved visuel inspektion, skal patienten slukke for terapienheden og kontakte den
behandlende lzege.

Standardbrug: Undlad at anvende tilbehgr eller materialer, der ikke falger med Prevena™
Incision Management System. Der findes en liste over godkendte terapienheder til brug med
Prevena™ Forbindinger i afsnittet Brug af Prevena™ Forbinding med KCI V.A.C.° Terapienheder
pa side 194,

Forholdsregler

Standardforholdsregler: For at mindske risikoen for overfgrsel af blodbarne patogener skal
der for alle patienter bruges standardforholdsregler for at forhindre infektion, i henhold til
protokollen pa det pageeldende sted, uanset diagnose eller formodet infektionstilstand.

Anlaeggelse af cirkulzer forbinding: Undlad at bruge Prevena™ Forbindingen til anleeggelse af
cirkulzere forbindinger. I tilfelde, hvor klinikeren vurderer, at fordelene ved at anvende Prevena™
Forbindingen til anlaeggelse af cirkulzere forbinding er stgrre end risikoen for kompromitteret
kredslgb, skal man veere meget omhyggelig med ikke at straekke eller traekke filmen, nér den
saettes pa. Den skal saettes lgst pa, og kanterne kan stabiliseres med et elastikbind. Det er
saerdeles vigtigt at palpere den distale puls med jeevne mellemrum og at vurdere den distale
kredslgbsstatus. Hvis der er mistanke om kompromitteret kredslab, skal behandlingen afbrydes
og forbindingen fijernes.

Elektroder eller ledende gel: Prevena™ Forbindingen ma ikke komme i kontakt med
EKG-elektroder eller andre elektroder eller ledende geler under elektronisk monitorering,
eller nér der tages elektroniske malinger.

Forbindingsmaterialet: Prevena™ Systemet indeholder sglvion (0,019 %). Pafering af produkter,
der indeholder solv, kan forarsage midlertidig misfarvning af veevet.

« Brug altid Prevena™ Forbindinger og beholdere fra sterile pakker, som ikke er beskadigede
eller har vaeret dbnet.

« Alle komponenter i Prevena™ Terapi er beregnet til engangsbrug. Undlad at genbruge
nogen af komponenterne i dette system.

. For at undga beskadigelse af huden ma den klaebende kant af forbindingen ikke straekkes
under anlaeggelsen.
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Klarggring til brug af Prevena™ Incision Management System

1. For operationen skal operationsomradet barberes eller klippes der, hvor forbindingen
skal anlaegges, for at forbedre forbindingens klaebeevne og forseglingsintegritet.

2. Leeg alle de artikler parat, der skal bruges ved anlaeggelsen:

. steril oplgsning til sdrrensning, f.eks. vand, saltvand eller sprit
. steril gaze eller andet materiale til rensning af paferingsstedet
- Prevena™ System (kontroller udlgbsdatoen pa aesken)

3. Efter operationen renses paferingsstedet med steril gaze og steril oplgsning til
sarrensning med runde bevaegelser startende fra operationsomradets midte
og ud for at sikre, at stedet er afrenset for uvedkommende materiale.

4. Dup pafgringsstedet tart med steril gaze. For at sikre korrekt fastkleebning skal
paferingsstedet vaere helt tort, for forbindingen anlaegges.

Smertelindringsudstyr og draen

Prevena™ Systemet kan anvendes sammen med bédde draen og smertelindringsudstyr,
forudsat at forbindingen ikke anbringes over slangen, der hvor den stikker ud af huden.
Operationsdraen skal fares under huden uden for forbindingen og skal fungere uafhaengigt
af Prevena™ Systemet.

BEMZARK: Selvom samtidig brug af operationsdraen er tilladt i kombination med
Prevena™ Terapi, ma systemet ikke anvendes som et udlgb eller reservoir for draenet.
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Prevena™ Peel & Place™ Forbinding 13 cm 0g 20 cm

Komponenter i Prevena™ Peel & Place™ Forbindingssaet
Peel & Place™ Forbindingsseettet indeholder de folgende engangsartikler til engangsbrug.

Prevena™ Peel & Place™ Forbinding - 13 cm med trykindikator -
en specialdesignet forbinding til anlaeggelse pa operationsomradet
(seet med kun 13 cm)

Prevena™ Peel & Place™ Forbinding - 20 cm med trykindikator -
en specialdesignet forbinding til anlaeggelse pa operationsomradet
(seet med kun 20 cm)

Prevena™ Patch Strips™ (Strimler) — anvendes til at forsegle laekager
rundt om forbindingen

V.A.C.° Kobling — anvendes til at tilslutte Prevena™ Forbindingen til
en KCI V.A.C.° Terapienhed

Lineal - maerkaten kan tages af efter behov og anvendes til at notere
datoen for anlaeggelse eller fiernelse af forbindingen

Prevena™ System 45 ml beholder - et sterilt reservoir til opsamling
af sarvaeske

Prevena™ 125 Terapienhed - paferer undertryk over
operationsomradet. Enheden er batteridrevet. Transporttasken
(ikke-steril) til Prevena™ 125 Terapienheden er beregnet til at age
patientens mobilitet.
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Vejledning i anleeggelse af forbinding
(lllustrationerne i trinene nedenfor viser Prevena™ Peel & Place™ Forbinding - 20 cm)

FORSIGTIG: Hvis forbindingen daekker navlen, skal denne forst fyldes helt med antimikrobiel
petroleumsgaze, for forbindingen anlaegges.

1. Abn den sterile forbindingspakke og fiern forbinding og strimler
vha. aseptisk teknik. Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er
gaet itu eller den sterile forsegling er brudt.

= 2. Traek forsigtigt midterstrimlen pa bagsiden af forbindingen af,
sa aftraeksfligene og kleebemidlet blotlaegges.

3. Centrer og anlaeg forbindingen over det lukkede sar eller incisionen
pa en sddan made, at kleebemidlet ikke kommer i kontakt med eller
daekker den kirurgiske lukning. Placer forbindingen pa patienten
sdledes, at der ikke er skarpe bgjninger eller knaek pa slangen.

4. Fjern den resterende beskyttelsesfilm for neden ved at tage fat
i de nederste flige og traekke dem forsigtigt af.

5. Tryk forbindingen fast langs kanten for at sikre en god forsegling,
der hvor kleebemidlet er i kontakt med huden.

6. Fjern de gverste stabiliseringslag.

R, BEMARK: Maerkaten pa den medfglgende lineal kan tages af
) efter behov og anvendes til at notere datoen for anlaeggelse
eller fiernelse af forbindingen.
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Brug af Prevena™ Forbinding sammen med Prevena™ 125 Terapienheden

Tilslutning af Prevena™ Forbinding til Prevena™ 125 Terapienheder

1. Tag Prevena™ System 45 ml-beholderen
ud af den sterile pakke. Produktet ma ikke
anvendes, hvis pakken er gaet itu eller den
sterile forsegling er brudt.

2. Szt beholderen ind i Prevena™ 125
Terapienheden og skub den indad, indtil
beholderen klikker pa plads. Beholderen
sidder korrekt, nar sidefligene flugter med
terapienhedens kabinet.

o}

3. Tilslut forbindingens slange til
beholderslangen ved at dreje koblingerne,

& indtil de lases sammen.

4. Start terapien.

Aktivering af Prevena™ Terapienheden

Gront lys

Teend/sluk-knap

1.

Tryk pa teend/sluk-knappen og hold den inde i to sekunder. En
biplyd bekrzefter, at terapien er sat i gang. Nar den grgnne lysdiode
pa forsiden af enheden lyser, betyder det, at terapien er sat i gang.

BEMZRK: Nar der trykkes pa teend/sluk-knappen,

begynder terapienhedens levetid pa 192 timer (otte degn).

Nar terapienheden slukkes, stopper den tzeller, der registrerer
levetiden. Hvis terapienheden taendes med andre formal end at
yde terapi, reduceres terapienhedens levetid. Det anbefales, at
der ikke trykkes pa taend/sluk-knappen, for behandlingen er
parat til at begynde.

BEMARK: Tryk pa taend/sluk-knappen i fem sekunder for at
slukke for enheden.

Nar terapien er sat i gang, skal forbindingen kontrolleres for at
sikre, at forseglingen holder teet.

« Forbindingen skal fremsta rynket og polstringen skal vaere
komprimeret.
« Trykindikatoren pa forbindingen skal veere nede.

« Hvis der er tegn pa lekage, henvises til afsnittet Indikatorer og
advarsler i Prevena™ 125 Terapienhed pa side 189.

Anbring terapienheden i transporttasken til Prevena™ 125
Terapienheden. Serg for, at displayet er synligt gennem abningen

i transporttasken, nar den forreste flap loftes op.
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4. Transporttasken til Prevena™ 125 Terapienheden har en integreret
baeltestrop og en separat, justerbar strop, sa den kan placeres pa
flere mader.

/ Vo FORSIGTIG: Undlad at vikle transporttaskens strop eller
forbindingsslangerne rundt om halsen.

Varighed af Prevena™ Terapi
- Terapien skal forlabe kontinuerligt i mindst to dage og maksimalt syv dage.

. Prevena™ 125 Terapienheden afbrydes automatisk, nar den har vaeret teendt i 192 timer
(otte dggn) i alt.

. Patienten skal instrueres om at kontakte den behandlende lzege og ikke at slukke for
terapien, medmindre:
o den behandlende lzege har instrueret om dette
o der opstar bladning pludseligt eller i store maengder under terapien
o der ertegn pa en allergisk reaktion eller infektion
o beholderen er fyldt med vaeske
o batterierne skal udskiftes
o der er systemalarmer, der kraever handling
. Patienten skal informeres om at kontakte den behandlende lzege, hvis terapienheden

slukkes og ikke kan genstartes for terapiens planlagte afslutning, eller hvis beholderen
bliver fyldt med vaeske.

- Ved afslutningen af terapien skal patienten opsege den behandlende lzeege for at fa
fiernet forbindingen.

Fjernelse af forbindingen
BEMZARK: Hvis forbindingen lgftes for at observere saret, ma den ikke fastgores igen.
| stedet skal der anlaegges en ny forbinding.

ADVARSEL: Forbindingerne skal altid fjernes parallelt med suturerne og ALDRIG pa
tveers af suturerne.

1. Sluk for Prevena™ 125 Terapienheden ved
at trykke pa taend/sluk-knappen og holde
den inde i fem sekunder.

2. Streek forsigtigt filmen/forbindingen i
vandret retning for at frigere kleebemidlet
fra huden. Traek ikke opad.

Fjern filmen/forbindingen parallelt med
suturerne, ALDRIG pa tvaers af suturerne.

3. Afrens eventuelt fastsiddende
kleebemiddel med en spritserviet.

Hvis der skal anlaegges en ny forbinding:
1. Serg for, at omradet er rent ved at bruge en spritserviet eller antiseptisk serviet.
2. Lad huden tarre helt, for der anlaegges ny film.
3. Felg vejledningen om Anlaeggelse af forbinding pa side 186.
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Indikatorer og advarsler i Prevena™ 125 Terapienhed

Caution indikator Visuelle advarsler - Lysdioder, der lyser fast, kan ikke slukkes af

brugeren. Visuelle advarsler stopper ferst, nar arsagen til advarslen
er blevet afhjulpet.

Akustiske advarsler - Gentagne biplyde (der i visse tilfaelde stiger
Herbar alarm (slaet fra) styrke) kan midlertidigt slukkes (saettes pa pause) ved at trykke én

gang pa tend/sluk-knappen. Den akustiske advarsel udsendes igen

efter 60 minutter, medmindre advarselstilstanden er blevet afhjulpet.

Prevena™ 125 Terapienheden udsender akustiske og visuelle advarsler
Batteriniveau som vist nedenfor.

Hvis en advarselstilstand ikke kan korrigeres, skal patienten kontakte

den behandlende laege. For yderligere produktsupport henvises til

afsnittet Kontaktoplysninger til kunden pa side 199.

Advarsel om Iaekage

En biplyd, én lysende gul lampe.
Se afsnittet Afhjeelpning af en leekagetilstand pa side 190.

Nar en leekagetilstand er korrigeret, annullerer terapienheden
advarslen.

Der kan vaere en forsinkelse fra afhjaelpning af laekagen og til
advarslerne afbrydes.

Advarsel om beholder fuld
To biplyde, én lysende gul lampe.

Inspicer beholderen visuelt. Hvis den er fuld eller naesten fuld, skal
terapienheden slukkes og den behandlende lzege straks kontaktes.

Advarsel om lavt batteriniveau - Et langsomt bip, én lysende gul lampe.
Udskift batterierne inden for seks timer.

Kritisk batterialarm - En biplyd, som gentages hurtigt og stiger i styrke,
én lysende gul lampe. Udskift straks batterierne.

Batteriudskiftning vil annullere advarslen. Se afsnittet Udskiftning af
batterier pa Prevena™ 125 Terapienheden pa side 192.

Advarsel om systemfejl

En biplyd, som gentages hurtigt og stiger i styrke, to lysende gule
lamper. Sluk for enheden og taend den igen.

Hvis advarslen fortszetter, skal den behandlende laege informeres.
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Enhedens levetid er udlgbet

Tre lysende gule lamper. Hvis levetiden udlgber, mens terapienheden
er teendt, udsendes en biplyd i 15 sekunder, og enheden slukker
automatisk.

Hvis terapienheden er slukket og levetiden er overskredet, og der
gores forsgg pa at teende for terapienheden, vil terapienheden
udsende en advarsel i tre sekunder og slukke automatisk.
Kontakt den behandlende laege.

Funktionen VisiCheck™ i Prevena™ 125 Terapienheden

For at sikre korrekt anvendelse af Prevena™ Forbindingen er
Prevena™ 125 Terapienheden udstyret med funktionen VisiCheck™.

Hvis der trykkes to gange pa teend/sluk-knappen, vil enheden vise
lekagehastigheden for systemet i tre sekunder.

For at hindre generende laekagealarmer skal statussen for
leekagehastigheden vaere "Bedst" (én lysdiode lyser) eller "God"
(to lysdioder lyser).

Hvis funktionen VisiCheck™ angiver en tilstand med "Marginal”
lekagehastighed (tre lamper lyser), henvises til afsnittet Afhjeelpning
af en leekagetilstand nedenfor, der beskriver metoder til reduktion af
systemets leekagehastighed. Systemets laekagehastighed beregnes
hvert syvende sekund. Hvis der tages skridt til at reducere en
leekagehastighed, skal funktionen VisiCheck™ bruges bagefter til at
verificere, at laekagen blev korrigeret.

Nar terapienheden registrerer en laekage, sker folgende:

. Der udlgses en visuel og akustisk leekageadvarsel. Se afsnittet Indikatorer og advarsler
i Prevena™ 125 Terapienhed pa side 189.

. Terapienheden taendes hyppigere.

Afhjeelpning af en lekagetilstand

(lllustrationerne i trinene nedenfor viser Prevena™ Peel & Place™ Forbinding - 20 cm)
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1. Mens terapienheden er taendt, trykkes langsomt rundt langs
forbindingens kant for at sikre, at der er god kontakt mellem
klaebemidlet og huden.



2. Huvis der identificeres en laekage, skal Prevena™ Patch Strips™

\ (strimler) (findes i forbindingspakken) bruges til at forsegle

‘ ‘ma i T lekagerne rundt om forbindingen. Hvis der er store folder i

‘ UUBH ‘\ ]‘ forbindingen, skal strimlerne anbringes parallelt med folden
— 7 (aldrig tvaers over folden).

Kontrol af tilslutningen mellem beholderen og slangen

1. Serg for, at beholderen sidder fast i terapienheden. Nar beholderen
saettes i, vil et tydeligt klik angive, at den sidder korrekt. Sidefligene
pa beholderen skal flugte med enheden.

2. Kontroller, at slangekoblingerne sidder ordentligt sammen
og er last.

Indikationer pa, at en lekagetilstand er blevet korrigeret
. Terapienheden bliver stille og kerer kun periodisk.

. De akustiske leekageadvarsler stopper, og den visuelle advarsel slukkes. Der kan veere en
kort forsinkelse mellem korrektion af laekagen og afbrydelsen af advarslerne.
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Prevena™ Forbindingens trykindikator
] Hver forbinding er udstyret med en trykindikator, der viser hvornar
systemtrykket ligger pa et acceptabelt niveau.

Indikator oppe - systemtrykket er ikke acceptabelt.

Indikator nede - systemtrykket er acceptabelt.

Bortskaffelse af Prevena™ 125 Terapienheden

Ved behandlingens opher skal patienten returnere Prevena™ 125 Terapienheden til lzegen for
bortskaffelse. Bortskaf alt affald i henhold til lokale krav. Forkert bortskaffelse kan medfere risiko
for, at systemet ikke overholder de lovmaessige krav.

Udskiftning af batteriet pa Prevena™ 125 Terapienheden

Batterierne skal udskiftes s& hurtigt som muligt efter en advarsel om lavt batteriniveau for at
hindre afbrydelse af terapien.

1. Sluk terapienheden (tryk pa teend/sluk-knappen og hold den nede
i fem sekunder).

2. Fjern terapienheden fra transporttasken. Vend terapienheden om,
sa bagsiden af enheden ses.

3. Find batteridaekslet og skyd det til side. Isaet tre AA-batterier i
batterirummet (lithiumbatterier anbefales for optimal ydeevne).

BEMARK: Udskift altid med nye batterier. Bland ikke nye batterier med brugte batterier.

BEMARK: Indersiden af batterirummet er praeget med et "+" og et "-" for at angive batterier-
nes orientering.

4, Luk batteridaekslet.

5. Anbring terapienheden i transporttasken igen.

6. Teend for terapienheden for at genoptage terapien (tryk pa teend/
sluk-knappen og hold den nede i to sekunder).
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Instruktioner til patienten

Gennemga de fglgende oplysninger med patienten for udskrivelse. Oplysningerne er ogsa
angivet i patientvejledningen til Prevena™ Terapisystemet, som skal udleveres til patienten
ved udskrivelsen.

Daglig brug

Prevena™ Terapi er transportabel og har en minimal stgrrelse, sa den kan bzeres under
tojet. Dermed kan patienten opretholde et normalt aktivitetsniveau efter den behandlende
leeges skon.

FORSIGTIG: Informer patienten om IKKE AT NEDSANKE terapienheden eller forbindingen
i vand og at sikre, at terapienheden ikke treekkes ned i et badekar eller en handvask, hvor
den kan blive vad.

FORSIGTIG: Prevena™ 125 Terapienheden er medicinsk udstyr, ikke legetgj. Opbevar
udstyret utilgaengeligt for bern, keeledyr og skadedyr, da de kan beskadige forbindingen og
terapienheden og pavirke ydeevnen. Hold terapienheden fri for stgv og fnug.

Sevn
Instruer patienten om at:
. anbringe terapienheden i en position, hvor slangen ikke far knaek eller snoninger.

- sorge for, at terapienheden ikke kan falde ned fra et bord eller tabes pa gulvet
under sgvnen.

Bad
Fortzel patienten om de falgende anbefalinger:

. Etlet brusebad er tilladt, bad i badekar er ikke tilladt.

« Under bad skal enheden og forbindingen beskyttes mod
direkte vandsprgjt og nedsaenkning i vand.

o Terapienheden kan evt. haenges pa en saebeholder eller
et brusehoved, hvis den beskyttes mod direkte vandsprgijt.

o Hvis der kommer saebe pa forbindingen, kan det fiernes med
vand. Undlad at sprgjte direkte pa forbindingen. Seenk ikke
forbindingen ned i vand. Fjern ikke forbindingen.

« Serg for ikke at lgsne eller beskadige forbindingen under
torring med handklzede.

Anstrengende aktivitet

Radgiv patienten om hvornar og pa hvilket niveau fysiske aktiviteter kan genoptages.
Det anbefales, at patienter undgar anstrengende aktiviteter, mens de anvender
Prevena™ Terapisystemet.

Renggring

Radgiv patienten om, at Prevena™ 125 Terapienheden og transporttasken til Prevena™ 125
Terapienheden kan aftgrres med en fugtig klud med en mild seebeoplgsning, der ikke
indeholder blegemiddel.
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Bortskaffelse af enheden

Ved behandlingens opher skal patienten returnere terapienheden til leegen for bortskaffelse.
Bortskaf alt affald i henhold til lokale krav. Forkert bortskaffelse kan medfere risiko for, at
systemet ikke overholder de lovmaessige krav.

Brug af Prevena™ Forbinding med KCI V.A.C.° Terapienheder

| visse tilfeelde og efter den behandlende lzeges skgn kan Prevena™ Forbindinger anvendes med
en KCIV.A.C.° Terapienhed.

ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ og V.A.C. Freedom® Terapienheder ma anvendes
pa lukkede kirurgiske incisioner. Se brugervejledningen til terapienheden for fuldstaendige
oplysninger om brug.

ADVARSEL: Lzes al sikkerhedsinformation i forbindelse med systemet til
undertryksbehandling af sar, for terapien igangsaettes.

ADVARSEL: Brug IKKE med V.A.C. VeraFlo™ Terapi (instillation), som leveres af V.A.C.Ulta™
Terapienheden. Instillation ind i incisionsstedet kan medfare vaeskeansamlinger, der kan
resultere i maceration.

BEMARK: Nar der anvendes Prevena™ Forbindinger med V.A.C.° Terapi, vil terapienhedens
SensaT.R.A.C.™ Forbinding-funktion (felsom over for tryk i séret) veere deaktiveret. | stedet
skal Prevena™ Forbindingens trykindikator (side 192) anvendes til at verificere, at trykket pa
incisionsstedet er acceptabelt.

Afhjeelpning af arsager til alarmer

Der skal reageres pa KCI V.A.C.° Terapienhedens alarmer sa hurtigt som muligt.
Se brugervejledningen til den relevante terapienhed for fuldstaendige oplysninger
om afhjeelpning af alarmer.

Tilslutning af Prevena™ Forbinding til V.A.C.° Terapienheder

Der skal bruges en KCI V.A.C.° Kobling til at forbinde Prevena™
Forbindingen til en KCI V.A.C.® Terapienhed. Denne kobling, som leveres

\ med Prevena™ Forbindingen, skal anvendes til undertryksbehandling
(3 ']- af sar for at fungere effektivt og praecist. Der ma ikke geres forseg pa at
ﬂ) tilslutte forbindingen med terapienheden pa nogen anden made.
V.A.C.° Kobling

— 1. Tilslut Prevena™ Forbindingsslangen til V.A.C.® Terapienhedens
G beholderslange ved hjzelp af V.A.C.® Koblingen:

L
L q @ « Skub koblingerne sammen

. Drej koblingerne, sa de lases

s 2. Kontroller, at klemmen pa beholderslangen er dben.

Indstilling af undertrykket pa V.A.C.°® Terapienheder
Aktiver V.A.C.° Terapi ved -125 mmHg kontinuerligt. Veelg ikke andre undertryksindstillinger,
intermitterende eller DPC-undertryk.
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Specifikationer

Opbevaringsforhold

Temperaturomrade -20 °C (-4 °F) til 60 "C (140 °F)
Relativ luftfugtighed 15 % - 95 % ikke-kondenserende
Driftsforhold

Temperaturomrade 5°C (41 °F) til 40 °C (104 °F)
Atmosfaerisk trykinterval 1060 hpa (-381,9 m/-1253 fod)
(for optimal ydeevne) til 700 hpa (3010 m/9878 fod)

Udstyret er ikke egnet til brug i neerheden af en brandbar anaestesiblanding med luft,
ilt eller dinitrogenoxid.

Prevena™ Terapisystemet er klassificeret som en type BF anvendt del i henhold til
IEC 60601-1:2005 (3. udgave).

IP24 - Beskyttelse mod faste genstande pa mere end 12,5 mm og mod vandsprgjt i korte
perioder ad gangen.

Alle advarsler er klassificeret som havende lav prioritet i henhold til IEC 60601-1-8:2006.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk interferens - Selvom dette udstyr er i overensstemmelse med hensigten i
Direktiv 89/336/E@F vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), kan alt elektrisk udstyr
producere interferens. Flyt udstyret veek fra falsomme enheder eller kontakt producenten, hvis
der er mistanke om interferens.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

Elektromedicinsk udstyr kraever seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal installeres
og tages i brug i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i tabellerne nedenfor.

| tabellerne nedenfor fremgar overholdelsesniveauerne og vejledningen fra standarden

IEC 60601-1-2 2007 for det elektromagnetiske miljg, i hvilket Prevena™ 125 Terapienheden
skal anvendes. Prevena™ 125 Terapienheden opfylder ogsa standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet i forbindelse med brug i hjemmeplejen (IEC 60601-1-11:2010).

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk emission

Prevena™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Prevena™ 125 Terapienheden skal sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.

. Overensstem- . -
Emissionstest melse Elektromagnetisk miljo

Prevena™ 125 Terapienheden anvender udelukkende RF-energi
til interne funktioner. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og
forarsager sandsynligvis ikke nogen interferens med elektronisk
udstyr i neerheden.

RF-emission CISPR 11 Gruppe 1

RF-emission CISPR 11 Klasse B

Harmoniske emissioner Ikke relevant
IEC 61000-3-2 Batteridrevet udstyr

Spaendingsudsving/
flickeremissioner Ikke relevant
IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

i et sddant milje.

Prevena™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg som angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af Prevena™ 125 Terapienheden skal sgrge for, at den anvendes

udgangsledninger

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overens§temmel— Vejledning i forb.mdelsg'med
sesniveau elektromagnetiske miljger
Elektrostatisk I henhold til [EC 60601-1-2: 2007
udladning (ESD) + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt | skal den relative luftfugtighed vaere
9 + 8 kV luft + 8 kV luft mindst 30 %, hvis gulvene er belagt
IEC 61000-4-2 ; .
med syntetisk materiale.
+ 2 kV for stremforsy-
Hurtige elektriske hingsledninger
transienter/burst Ikke relevant Batteridrevet udstyr
IEC 61000-4-4 + 1 kV for indgangs—/

Overspaending
IEC 61000-4-5

+ 1 kV leder(e) til leder(e)
+ 2 kV leder(e) til jord

Ikke relevant

Batteridrevet udstyr

Spaendingsfald,
korte afbrydelser og
spaendingsudsving i
stremforsyningsled-
ninger

IEC 61000-4-11

<5%U,
(>95%faldiU)
i0,5 periode
40% U,
(60 % fald i U)
i 5 perioder
70%U,
(30%faldiU)
i 25 perioder
<5%U,
(>95%faldiU)

Ikke relevant

Batteridrevet udstyr

i 5 perioder
Netfrekvens-
(50 Hz/60 Hz) Netfrekvensmagnetfeltet bor vaere
3A/m 3A/m pa samme niveau som ved brug i et
IEC 61000-4-8

typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.

BEMARK: U, er AC- netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem bzerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og Prevena™ 125 Terapienhed

Prevena™ 125 Terapienheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje med kontrolleret udstralet
RF. Kunden eller brugeren af Prevena™ 125 Terapienhed kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og Prevena™ 125 Terapienhed som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets

maksimale udgangseffekt.

Senderens Sikkerhedsafstand i henhold til senderfrekvensen
maksimale m
nominelle
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
35 7
ikke relevant d=l714p d=071 p
W
0,01 ikke relevant 0,12 0,23
0,1 ikke relevant 0,37 0,74
1 ikke relevant 117 2,33
10 ikke relevant 3,69 7,38
100 ikke relevant 11,67 23,33

Den anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m) for sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke
er angivet ovenfor, kan beregnes ved hjzelp af den ligning, der geelder for den pageeldende senders
frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten

af senderen.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Udbredelse af
elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra overflader, genstande og mennesker.
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Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Prevena™ 125 Terapienheden er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg som angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af Prevena™ 125 Terapienheden skal sgrge for, at den anvendes
i et sadant milje.

Immunitets- IEC 60601 Overensstemmel- Vejledning i forbindelse med
test testniveau sesniveau elektromagnetiske miljger

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber
kun anvendes i den anbefalede sikkerhedsafstand
3Vrms fra Prevena™ 125 Terapienhed og alle udstyrets dele,
Ledningsbaren 150 kHz inklusive kabler, som beregnes efter den ligning,
der gaelder for senderens frekvens.

RF til Ikke relevant
IEC61000-4-6| SOMHZ
Anbefalet sikkerhedsafstand
Batteridrevet udstyr
3V/m
UdstraletrF [ 3V/m 80 MHz

80 MHz til _ 35

IEC 61000-4-3 il 2,5 GHz d=FZ1 VP 0 MHz il 800 MHz
2,5GHz

E1 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten af senderen, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt ved en
undersggelse af stedets elektromagnetiske forhold,’
ber ligge under overensstemmelsesniveauet i alle
frekvensomrader.?

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr,
der er meerket med folgende symbol: (( o)
Q)

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Udbredelse af
elektromagnetisk straling pavirkes af absorption og refleksion fra overflader, genstande og mennesker.

' Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (baerbare/tradlgse) og

mobile radiosendere, amatgrradiosendere, AM- og FM-radiosendere og tv-sendestationer, kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere pavirkningen af det elektromagnetiske miljg fra
faste RF-sendere ber man overveje en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet. Hvis

den malte feltstyrke pa det sted, hvor Prevena™ 125 Terapienheden bruges, overstiger det relevante
RF-overensstemmelsesniveau som anfgrt ovenfor, skal Prevena™ 125 Terapienheden overvages for at
bekrzefte, at den fungerer normalt. Hvis det konstateres, at udstyret ikke fungerer normalt, kan det veere
nedvendigt med yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte Prevena™ 125 Terapienheden.

2 Over frekvensomradet pa 150 kHz ber feltstyrkerne vaere mindre end [V1] V/m.
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Anvendte symboler

- . FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
Ma ikke anvendes, hvis emballagen lovgivning ma dette udstyr kun saelges
Y er beskadiget eller har vaeret abnet 9 9 Y 9

af eller pa ordination af en laege.

I P24 Kapslingsklasse

W Anvendt del type BF

STERlLE Stralesteriliseret

Laes brugervejledningen

Se den kliniske vejledning

Kun til engangsbrug

Fremstillings-dato

M Producent

Godkendt repraesentant i EU
Usteril

Forsigtig Anvendes for

B B @ - i

Katalognummer

T Opbevares tort

Kontaktoplysninger LOT Lotnummer
Each
Y Temperaturomrade @ Ma ikke steriliseres igen
€ b ETL-klassificeret Dette produkt er beregnet til separat
c us Overholder AAMI STD ES60601-1 indsamling pa et egnet indsamlingssted.
diad Certificeret iht. CSA C22.2-standard Det ma ikke bortskaffes sammen med
Intertek . 60601-1 —_ husholdningsaffald.
3182664

Overholder direktivet om medicinsk udstyr

(93/42/EQF) og er underlagt procedurerne

til sikring af overensstemmelse, der er
0473 fastsat i Radets direktiv.

Kontaktoplysninger til kunden

Hvis du har spgrgsmal om produktet, tilbeher, vedligeholdelse eller gnsker yderligere
oplysninger om KCl's produkter og tjenester, kan du kontakte KCl eller en autoriseret
repraesentant for KCl eller:

Uden for USA kan du ga ind pa www.kci-medical.com
1 USA kan du ringe pa 1-800-275-4524 eller ga ind pa www.kcil.com
KCI' USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249 USA
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ANVANDARINSTRUKTIONER
PREVENA™-INCISIONSBEHANDLINGSSYSTEMET

KCl-kontaktinformation for kunder finns pa baksidan av den hir guiden.

Produktbeskrivning och anvandningsomraden

Prevena™-incisionsbehandlingssystemet dr avsett att behandla slutna kirurgiska incisioner
och omgivande oskadad hud hos patienter som |6per risk att drabbas av postoperativa
komplikationer, t.ex. infektioner, genom att med hjélp av ett sarbehandlingssystem med
negativt tryck uppratthalla en sluten miljo. Prevena™-incisionsférband har en kontaktyta mot
huden som innehaller silver och minskar mikrobiell kolonisation i materialet.

Det bestar av:

Ett Prevena™ Peel & Place™-férband och en kalla till negativt tryck, som kan vara en av féljande
KCl terapi-enheter:

« Prevena™ 125-behandlingsenhet + V.A.C.ATS® Therapy-enhet
« ActiV.A.C.° Therapy-enhet « V.A.C. Freedom® Therapy-enhet
« InfoV.A.C.° Therapy-enhet + V.A.CUIta™Therapy-enhet

Viktig anvdndarinformation

Som med alla medicinska enheter som ordineras av ldkare kan underlatenhet att noga lasa och
folja alla instruktioner och all sakerhetsinformation fore anvandning leda till att produkten inte
fungerar pa ratt satt.

Alla komponenter i Prevena™-incisionsbehandlingssystemet ar engangskomponenter och
ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvandning av engangskomponenter kan leda till
kontaminering av saret, infektion och/eller till att saret inte laker.

VIKTIGT: Prevena™ Therapy-systemet ska endast appliceras och tas bort av kvalificerade
lakare, sjukskoterskor eller annan sjukvardspersonal.

Forhallanden for optimal anvdandning

For att utnyttjas pa basta satt bor Prevena™-systemet anvandas omedelbart efter kirurgi for att
rengora kirurgiskt slutna sar. Det ar avsett att anvandas kontinuerligt i minst tva dagar och hogst
sju dagar. Det kan f6lja med patienten hem. Alla Prevena™-incisionsférband bor dock bytas
under 6verinseende av en medicinskt ansvarig person.

Prevena™ Therapy har ingen effekt vid komplikationer som kan kopplas till féljande:
. ischemiiincision eller incisionsomrade
. obehandlad eller otillrdckligt behandlad infektion
. otillrdcklig hemostas av incisionen
« cellulitiincisionsomrade.

Prevena™ Therapy bor inte anvandas for att behandla 6ppna eller rupturerade kirurgiska sar.
Anvandning av V.A.C.° Therapy-systemet bor 6vervagas for behandling av dessa sar.

Prevena™ Therapy bor anvdndas med forsiktighet i foljande situationer:

. patienter med 6mtalig hud runt incisionen eftersom hud eller vdavnad kan skadas vid
avlagsnandet av Prevena™-férbandet

. patienter med forhojd risk fér blodning fran incisionen pa grund av behandling med
antikoagulantia och/eller blodplattsaggregationshammare.
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Kontraindikation

. Overkdnslighet mot silver

Varningar

Blodning: Innan du anvdnder Prevena™-incisionsbehandlingssystemet pa patienter i riskzonen
for blodningskomplikationer orsakade av det operativa ingreppet eller féljande behandlingar
och/eller 6vriga sjukdomstillstand, ska du se till att hemostas har upprattats och att alla
vavnadsplan har narmats varandra. Om aktiv blédning uppstar plotsligt eller i stor mangd under
behandling, eller om ljusrétt blod finns i slangen eller i behallaren, ska patienten lata férbanden
fran Prevena™ sitta kvar, sld av Prevena™ 125-behandlingsenheten och omedelbart uppsoka
medicinsk hjalp.

Infekterade sar: Precis som vid vanlig sarbehandling bor lékare och patienter/vardgivare ofta
overvaka patientens sar, vavnad runt saret och exsudat for att kontrollera eventuella tecken
pa infektion eller andra komplikationer. Tecken pa mojlig infektion kan till exempel vara feber,
Omhet, rodnad, svullnad, kldda, utslag, varmedkning i eller omkring saret, varigt exsudat eller
stark lukt. Infektioner kan vara allvarliga och kan ge komplikationer som smérta, obehag,
feber, gangréan, toxisk chock, septisk chock och/eller dédsfall. Tecken pa eller komplikationer
fran systemisk infektion kan till exempel vara illamaende, krékningar, diarré, huvudvark,

yrsel, svimning, halsont med svullna slemhinnor, desorientering, hdg feber, refraktar och/
eller ortostatisk hypotoni samt erytrodermi (en typ av utslag som liknar solbranna). Silvret i
kontaktytan pa Prevena™-férbandet &r inte avsett att behandla infektionen utan ska minska
bakteriekolonisation i materialet. Om infektion uppstar ska Prevena™-behandlingen avbrytas
tills infektionen har behandlats.

Allergisk reaktion: Forbandet fran Prevena™ har en sjdlvhéftande akrylbeldggning och

en hudkontaktyta med silver som kan utgéra en risk for biverkningar hos patienter som ar
allergiska eller 6verkansliga mot akryllim eller silver. Om en patient har en kand allergi eller
overkanslighet mot de hdr materialen ska inte Prevena™-forband anvdandas. Om ndgra tecken
pa allergisk reaktion, irritation eller 6verkanslighet utvecklas, sdsom rodnad, svullnad, utslag,
nasselutslag eller kraftig kldda, ska patienten omedelbart kontakta ldkare. Om bronkospasmer
eller allvarligare tecken pa allergisk reaktion uppstar ska patienten sla av behandlingsenheten
och omedelbart uppsoka medicinsk hjalp.

Defibrillering: Om defibrillering maste utféras over omradet dar Prevena™-forbandet sitter ska
forbandet avldgsnas. Om férbandet inte tas bort kan 6verféringen av elektrisk energi och/eller
aterupplivningen av patienten hindras.

Magnetresonanstomografi (MRT): Prevena™ 125-behandlingsenheten &r inte MR-sdker.
Prevena™ 125-behandlingsenheten far ej medtas in i MR-miljon. Prevena™-forband kan sitta kvar
pa patienten eftersom de utgdr en minimal risk i MR-miljo. Om Prevena™-behandlingen avbryts
under MRT kan effekten av behandlingen med Prevena™-behandlingssystemet paverkas.
Prevena™-férband innebér inga kdnda risker i en MR-miljé under féljande férhallanden: statiska
magnetfdlt pa 3 Tesla eller mindre, rumsliga gradienten for 720 gauss/cm eller mindre, och
maximal hela-kroppen-genomsnittlig specifik absorptionsfrekvens (SAR) pa 3W/kg under 15
minuters skanning.

Diagnostisk bildtagning: Prevena™-férbandet innehaller metalliskt silver som kan férsamra
visualiseringen vid vissa avbildningsmetoder.

Hyperbar syrgasbehandling (HBO): Anvand inte Prevena™ 125-behandlingsenheten eller
Prevena™-férband i vertryckskammare. De &r inte konstruerade fér anvandning i sddan
miljo och ska betraktas som en brandfara. Om Prevena™-behandling aterupptas efter HBO-
behandling ska inte samma férband appliceras pa nytt. Ett nytt forband maste appliceras.
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Behallaren full: Patienten ska stanga av behandlingsenheten och kontakta behandlande lakare
ndr Prevena™-systemet anvdands om behallaren fylls av ndgon annan vétska an blod. Detta
pavisas av en varning om full behallare eller genom inspektion.

Standardforfarande: Anvand inte tillbehor eller material som inte tillhandahalls med Prevena™-
incisionsbehandlingssystemet. For en lista dver vilka behandlingsenheter Prevena™-férband kan
anvandas med, se avsnittet Anvanda Prevena™-forband med KCI V.A.C.° Therapy-enheter pa
sidan 220.

Forsiktighetsatgarder

Allmédnna forsiktighetsatgarder: For att minska risken for 6verforing av blodburna patogener
maste allmanna forsiktighetsatgarder for infektionskontroll tillampas pa alla patienter, enligt
sjukhusets rutiner, oavsett diagnos eller formodad infektionsstatus.

Anvéndning av cirkulédrt forband: Undvik att fasta Prevena™-forband pa ett omslutande

satt. | de fall dar lakaren kommit fram till att férdelarna med att fasta Prevena™-férbandet
omslutande vager upp risken for nedsatt cirkulation ska yttersta forsiktighet vidtas sa att inte
férbandet stracks eller dras ut nar det appliceras. Fast forbandet 16st och stabilisera vid behov
kanterna med en elastisk binda. Det ar viktigt att systematiskt och upprepade ganger palpera
distala pulsar och kontrollera status for distal cirkulation. Om cirkulationen misstanks vara
paverkad ska behandlingen avbrytas och férbandet avldgsnas.

Elektroder och ledande gel: Prevena™-forbandet far inte komma i kontakt med EKG-elektroder
eller andra elektroder eller ledande gel under elektronisk évervakning eller nar elektroniska
matningar gors.

Forbandskomponenter: Prevena™-systemet innehaller joniserat silver (0,019 %). Applicering av
produkter som innehaller silver kan orsaka temporar missfargning av huden.

« Anvand alltid Prevena™-férband och -behallare fran sterila forpackningar som inte har
Oppnats eller skadats.

. Alla komponenter i Prevena™ Therapy ar endast avsedda for engangsanvandning.
Ateranvdnd inte nagon komponent i systemet.

. Draintei eller strack forbandets haftande sidor vid anvéandning. Det kan skada huden.
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Forbered ett omrade for Prevena™-incisionsbehandlingssystemet

1.

Raka eller klipp det kirurgiskt behandlade omradet dér férbandet ska appliceras for att
forbandet ska fasta battre och forslutningen halla.

Samla alla foremal som behdvs for applicering:

. steril sdrrengdringsldsning, t.ex. vatten, natriumklorid eller alkohol
. steril gasvav eller annat material fér rengoring av appliceringsstallet
. Prevena™-systemet (kontrollera férpackningens utgangsdatum)

Rengor appliceringsstallet efter kirurgi med steril gasvav och steril sarrengéringslosning
med en cirkelrérelse som borjar i mitten av det kirurgiskt behandlade omradet och rér sig
utat. Pa sa satt sdkerstalls att stallet ar fritt fran fraimmande material.

Klappa forsiktigt appliceringsstéllet torrt med steril gasvav. Appliceringsstallet maste vara
fullstandigt torrt innan férbandet appliceras for att forbandet ska fasta ordentligt.

Dréanageslangar och enheter for smarthantering

Prevena™-systemet kan anvandas med bade draneringsslangar och smartlindrande enheter,
forutsatt att forbandet inte placeras 6ver slangarna dar de kommer ut genom huden. Kirurgiska
draneringsslangar maste dras under huden bortom férbandets kant och fungera oberoende av
Prevena™-systemet.

OBS! Aven om kirurgiska drineringsenheter kan anvindas tillsammans med Prevena™
Therapy far systemet inte anvdandas som ett utlopp eller en behallare for den
drénerade vatskan.
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Prevena™ Peel & Place™-forband 13 cm och 20 cm

Komponenter i Prevena™ Peel & Place™-forbandssystemet
Peel & Place™-férbandssystemet innehaller féljande komponenter for engédngsbruk.

Prevena™ Peel & Place™-forband — 13 cm med tryckindikator - ett
specialutformat forband for applicering pa kirurgiskt behandlade
omraden. (endast 13 cm set)

Prevena™ Peel & Place™-forband — 20 cm med tryckindikator - ett
specialutformat forband for applicering pa kirurgiskt behandlade
omraden. (endast 20 cm set)

Prevena™ Patch Strips™ — anvands for att tata lackor runt férband

V.A.C.°-anslutningen - anvands for att ansluta Prevena™-férbandet till
en KCI V.A.C.°-behandlingsenhet

Linjal — den borttagbara etiketten kan anvéandas efter behov for att
notera datum da férbandet appliceras eller tas bort.

Prevena™ System-behallare 45 ml - en steril behallare for insamling av
sarvatskor

Behandlingsenheten Prevena™ 125 — genererar negativt tryck vid
operationsomradet. Enheten ar batteridriven. Barvaska (ej steril)
for Prevena™ 125 Therapy-enheten medfoljer for att underlatta
patientrorlighet.
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Anvisningar for applicering av férband
(Bilderna nedan visar Prevena™ Peel & Place™ forband - 20 cm)

VARNING! Om forbandet tacker naveln ska naveln férst fyllas helt och hallet med en
antibakteriell petroleumgasvav innan forbandet appliceras.

1. Oppna férpackningen med det sterila férbandet och ta ut
forbandet och tatningsremsorna med aseptisk teknik. Anvand
inte om férpackningen ar bruten eller om den sterila férslutningen
har skadats.

2. Draforsiktigt tillbaka mittenremsan pa forbandets baksida sa att
dragflikarna och héftskiktet syns.

3. Applicera forbandet mitt 6ver det forslutna saret eller incisionen
och kontrollera att héftskiktet inte vidror eller tacker den kirurgiska
forslutningen. Placera forbandet pa patienten sa att skarpa kurvor
eller veck pa slangarna elimineras.

4. Avlagsna de kvarvarande tackflikarna for haftskikten pa undersidan
genom att ta tag i de nedre flikarna och dra forsiktigt.

5. Tryck stadigt runt hela foérbandet sa att haftskiktet sitter tatt mot
huden.

6. Avldgsna de ovre stabiliseringsskikten.

. OBS! Den borttagbara etiketten pa den medféljande linjalen kan
e ) anvandas efter behov for att notera datum da férbandet appliceras
eller tas bort.
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Anvanda Prevena™-forband med Prevena ™ 125 Therapy-enheten
Ansluta Prevena™-férband till Prevena™ 125 Therapy-enheter

1. Ta ut Prevena™ System-behallaren (45 ml)
ur sterilférpackningen. Anvénd inte om
forpackningen &r bruten eller om den
sterila forslutningen har skadats.

2. Forin behallaren i behandlingsenheten
Prevena™ 125 och skjut den inat tills
behallaren klickar. Behallaren &r helt
inskjuten nar sidoflikarna ar helt inskjutna
i behandlingsenheten.

o}

3. Anslut férbandsslangen till behallarslangen
genom att vrida anslutningarna tills de

7 lases ihop.
20T "

4, Paborja behandlingen.

Aktivera Prevena™ Therapy-enheten

1. Tryck och hall ned pa/av-knappen i tva sekunder. En ljudsignal
kommer att bekréfta att behandlingen pagar. En grén lampa pa
enhetens framsida anger att behandling pagar.

OBS! Nér pa/av-knappen trycks ned borjar behandlingsenhetens
livscykel pa 192 timmar (atta dagars berdaknad anvandningstid).
Om behandlingsenheten slas av stannar livscykelrdknaren. Om
behandlingsenheten slas pa i annat syfte dn att ge behandling
forkortas behandlingsenhetens livscykel. Pa/av-knappen bor
inte tryckas ned innan behandlingen &r fardig att paborjas.

Gron lampa

OBS! Sténg av behandlingsenheten genom att halla pa/av-knap-
P&/av-knapp pen intryckt i fem sekunder.

2. Kontrollera forbandet nar behandlingen pagar for att sdkerstalla att
forslutningen ar tat.

> - Forbandet ska ha ett skrynkligt utseende och vara komprimerat.

« Forbandets trycksensor ska vara i nedlage.

« Om det finns tecken pa lackage, se avsnittet Prevena™ 125
Therapy-ehetens indikatorer och meddelanden pa sidan 215.

3. Placera behandlingsenheten i Prevena™ 125 Therapy-enhetens
barvaska. Kontrollera att skarmen ar synlig genom 6ppningen i
barvaskan nar fliken pa framsidan ar uppvikt.

213



4. Prevena™ 125 Therapy-enhetens barvaska har en inbyggd
balteshallare och en separat justerbar rem som majliggor flexibel
placering.

/ Vo VIKTIGT! Linda inte barvaskans rem eller forbandsslangen runt
halsen.

Behandlingsléangd for Prevena™ Therapy
- Behandlingen ska paga kontinuerligt i minst tva dagar och upp till h6gst sju dagar.

. Prevena™ 125 Therapy-enheten kommer automatiskt att stangas av efter 192 timmar
(atta dagar) av sammanlagd anvandningstid.

. Patienter ska instrueras att kontakta sin behandlande ldkare och inte avbryta behandlingen
med undantag for om:
o den behandlande ldkaren rader dem till det
o aktiv blédning uppstar plétsligt eller i stor mangd under behandling
o det finns tecken pa allergiska reaktioner eller infektion
o behallaren fyllts med vétska
o batterierna maste bytas ut
o systemvarningar maste atgdrdas.
. Patienten ska instrueras att kontakta behandlande ldkare om behandlingsenheten slas av

och inte kan startas om innan behandlingens schemalagda sluttid, eller om behallaren blir
full med vatska.

. Vid behandlingens slut ska patienten aterbescka den behandlande lakaren for borttagning
av férbandet.

Avlagsna forbandet
OBS! Om forbandet lyfts upp for att saret ska inspekteras ska inte samma férband appliceras
pa nytt. Ett nytt forband maste appliceras.
VARNING! Férbanden ska alltid tas bort Iangs med suturerna och ALDRIG tvérs 6ver
suturerna.

1. Sla av Prevena™ 125 Therapy-enheten

genom att halla pa/av-knappen nedtryckt
i fem sekunder.

2. Draforsiktigt sarfilmen/forbandet
i horisontell riktning for att haftskiktet ska
slappa fran huden. Dra inte lodratt.
Ta bort sarfilmen/férbandet langs med
suturerna, ALDRIG tvars dver suturerna.

3. Tvatta bort eventuellt kvarvarande
haftamne med en alkoholsvabb.

Om ett nytt forband ska appliceras:

1. Setill att incisionsomradet ar rent genom att anvanda en alkoholsvabb eller en antiseptisk
torkduk.

2. Lat huden torka helt och hallet innan du applicerar ny sarfilm.

3. Folj Instruktioner for applicering av forband pa sidan 212.
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Prevena™ 125 Therapy-enhetens indikatorer och varningsmeddelanden

Varningslampa

A\

Ljudlarm (tystat)

Jos

Batteriniva

{

Ljusvarningar — lysdioder som lyser med fast sken kan inte stangas av
av anvandaren. Ljusvarningar slutar bara att visas nar larmtillstandet
har atgardats.

Ljudvarningar - Upprepade pipsignaler (som i vissa fall 6kar i volym)
kan tillfalligtvis tystas (pausas) genom att pa/av-knappen trycks ned en
gang. Ljudvarningen kommer att aterkomma efter 60 minuter om inte
varningstillstandet har atgardats.

Prevena™ 125 Therapy-enheten kommer att avge ljud- och
ljusvarningar sa som visas nedan.

Om varningstillstanden inte kan atgardas ska patienten kontakta
behandlande lakare. Se avsnittet Kontaktinformation for kunder pa
sidan 226 om du vill ha ytterligare produktsupport.

Varnlng om Iackage

En pipsignal, en gul lampa som lyser med fast sken.
Se avsnittet Atgarda lickagetillstand pa sidan 217.

Nar lackagetillstdndet har dtgardats kommer behandlingsenheten att
avbryta varningen.

Det kan férekomma en fordrojning mellan tidpunkten da lackan
atgdrdas och varningen avbryts.

Varning om full behallare

Tva pipsignaler, en gul lampa som lyser med fast sken.

Inspektera behallaren visuellt. Om den ar full eller nastan full
ska behandlingsenheten slas av och den behandlande lakaren
kontaktas omedelbart.

Varning om svagt batteri — En langsam pipsignal, en lampa som lyser
med fast gult sken. Byt batterier inom sex timmar.

Varning om urladdat batteri — En pipsignal som upprepas snabbt
och okar i volym, en gul lampa som lyser med fast sken. Byt
batterier omedelbart.

Varningen avbryts vid batteribyte. Se avsnittet Byte av batteri pa
Prevena™ 125 Therapy-enheten pa sidan 218.

Varning om systemfel

En pipsignal som upprepas snabbt och 6kar i volym, en gul lampa som
lyser med fast sken. Stang av enheten och sla sedan pa den igen.

Om varningen inte upphér ska den behandlande lakaren meddelas.
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Enhetens livscykel har gatt ut

£ \ Tre gula lampor som lyser med fast sken. Om livscykeln gar ut medan
behandlingsenheten ar paslagen kommer en ljudvarning att avges
i 15 sekunder och sedan automatiskt stangas av.

Om behandlingsenheten ar franslagen och har 6verskridit
korningstiden, och ett forsok gors att sla pa den, kommer
behandlingsenheten att varna i tre sekunder och automatiskt slas av.
Kontakta den behandlande ldkaren.

Prevena™ 125 Therapy-enhetens VisiCheck™ funktion

Utmarkt

For att sdkerstalla att Prevena™-forbandet appliceras pa ratt satt
innehaller Prevena™ 125 Therapy-enheten funktionen VisiCheck™.

Om du trycker tva ganger pa pé/av-knappen visar enheten systemets
lackagehastighet under tre sekunder.

For att forhindra onédiga lackagelarm ska lackagestatusen vara
"Utmaérkt” (en lampa lyser) eller “Bra” (tva lampor lyser).

Om funktionen VisiCheck™ visar att lackagehastigheten ar "Pa gréansen”
(tre lampor lyser) gér du till avsnittet Atgérda ett lickagetillstand
nedan for metoder att minska systemets lackagehastighet. Systemets
lackagehastighet berdknas var sjunde sekund. Om en korrigerande
atgard vidtas for att minska lackagehastigheten ska funktionen
VisiCheck™ darefter anvandas igen for att kontrollera att det
lackagehastighetsrelaterade tillstandet korrigerades.

Nar behandlingsenheten upptacker en lacka:

« Enljus- och ljudvarning for lackage kommer att aktiveras. Se Prevena™ 125 Therapy-
enhetens indikatorer och varningar pa sidan 215.

. Behandlingsenheten kommer att slas pa i tatare intervall.
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Atgirda ett lackagetillstand
(Bilderna nedan visar Prevena™ Peel & Place™ forband - 20 cm)

1. Nar behandlingsenheten &r i gang trycker du langsamt men
bestamt langs med forbandets kant for att haftskiktet ska fasta tatt
mot huden.

2. Om en lacka identifieras ska Prevena™ Patch Strips™ (som finns
i forbandsférpackningen) anvandas for att tata lackor runt
™ forbandet. Om stora veck férekommer ska tatningsremsorna
HUUH ‘ placeras sa att de ligger langs med vecken, inte tvars Gver vecken.
‘ e/

Ve

y)

Kontrollera behéllaren och anslutningar av slangar.

1. Setill att behallaren sitter sékert pa plats i terapienheten. Ett tydligt
klick kommer att horas nar behallaren satts pa plats. Sidoflikarna pa
behallaren ska vara helt inskjutna i enheten.

2. Kontrollera att slanganslutningarna ar ordentligt fastsatta och lasta.

Indikationer pa att ett lackagetillstand har atgardats
. Behandlingsenheten kommer att tystna och endast aktiveras i oregelbundna intervall.

« Ljudvarningen for lackage kommer att upphora; ljusvarningen kommer att slas av.
Det kan forekomma en kort fordrojning mellan tidpunkten da lackan atgérdas och
varningen avbryts.
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Trycksensor for Prevena™-férband

Varje foérband ar forsett med en trycksensor som visar nar systemets
tryck &r pa en godtagbar niva.

Trycksensor uppe - ej godtagbart systemtryck.

Trycksensor nere — godtagbart systemtryck.

Prevena™ 125 Therapy-enhet - kassering

Vid behandlingens slut ska patienten returnera Prevena™ 125 Therapy-enheten till ldkaren for
kassering. Kassera allt avfall enligt lokala foreskrifter. Felaktig kassering kan leda till att reglerna
inte efterlevs.

Byte av batteri pad Prevena™ 125 Therapy-enheten.

Batteribyte ska goras sa snabbt som mgjligt efter en varning om svagt batteri for att forhindra
att behandlingen avbryts.

1. Sl& av behandlingsenheten (hall pa/av-knappen nedtryckt i fem
sekunder).

2. Taut behandlingsenheten fran barvaskan. Vand pa
behandlingsenheten for att komma at enhetens baksida.

3. Lokalisera batteriluckan och tryck pa den sa att den skjuts upp.
Satt i tre AA-batterier (litiumbatterier rekommenderas fér optimala
prestanda) i batteriutrymmet.

OBS! Byt alltid till nya batterier. Blanda inte nya batterier med gamla.

OBS! Batteriutrymmets insida har markts med positiv (+) och negativ (-) for att underlatta
isdttning av batterierna.
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4. Stang batteriluckan.

TP

5. Ldgg tillbaka behandlingsenheten i barvaskan.

6. SIa pa behandlingsenheten for att ateruppta behandlingen (hall
pa/av-knappen nedtryckt i tva sekunder).

Patientanvisningar

Ga igenom foljande information med patienten innan han/hon skrivs ut. Informationen finns
sammanfattad i patientguiden for Prevena™ Therapy-systemet som patienten maste fa med sig
da han/hon skrivs ut.

Daglig anvandning
Prevena™ Therapy ar bérbar och liten nog for att kunna béras under vanliga kldder under
normala patientaktiviteter som godkants av behandlande ldkare.

VIKTIGT! Instruera patienten att INTE DOPPA behandlingsenheten eller férbandet i vatska
och se till att behandlingsenheten inte dras ned i badkar eller handfat dar den riskerar att
bli blot.

VIKTIGT! Prevena™ 125 Therapy-enheten ar en medicinteknisk enhet och ingen leksak.
Hall den utom réckhall for barn, husdjur och skadedjur, eftersom de kan skada forbandet
och behandlingsenheten och paverka funktionen. Hall behandlingsenheten fri fran damm
och ludd.

S6omn
Instruera patienten att:

. placera behandlingsenheten i ett Iage dar slangarna inte viks eller klams

. setill att behandlingsenheten inte kan dras ned fran ett bord eller falla ned pa golvet under
somn.

Dusch och bad

Informera patienten om féljande rekommendationer:

« Latt duschning ar tilldten, men inte bad.

« Vid duschning ska enheten och férbandet inte utsattas for
direkta duschstralar under langre tid och/eller inte doppas
i vatten.

o Behandlingsenheten kan hangas fran en tval-/schampohallare
eller fran ett duschmunstycke om den inte utsatts for direkta
duschstralar under en langre tid.

o Forbandet tal vanliga duschtvaélar och kan skoljas med
indirekta duschstralar. Doppa inte férbandet i vatten. Ta inte
bort férbandet.

« Undvik att rubba eller skada férbandet vid torkning med
handduk.
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Anstrangande aktivitet

Ge patienten rad om nér och pa vilken niva fysiska aktiviteter kan aterupptas. Det
rekommenderas att patienterna undviker anstrangande aktiviteter under tiden de anvander
Prevena™ Therapy-systemet.

Rengoring

Informera patienten om att Prevena™ 125 Therapy-enheten och Prevena™ 125 Therapy-enhetens
bérvaska kan torkas av med en fuktig torkduk med mild 16sning av rengdringsmedel som inte
innehaller blekmedel.

Kassering av enhet

Vid behandlingens slut ska patienten returnera behandlingsenheten till Idkaren for kassering.
Kassera allt avfall enligt lokala foreskrifter. Felaktig kassering kan leda till att reglerna inte
efterlevs.

Anvidnda Prevena™-forbandet med KCI V.A.C.°-behandlingsenheter

| vissa fall, i enlighet med instruktioner fran behandlade ldkare, kan Prevena™-férband anvandas
tillsammans med en KCI V.A.C.°-behandlingsenhet.

Behandlingsenheterna ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.®, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ och V.A.C. Freedom®
kan anvandas for slutna kirurgiska incisioner. Se behandlingsenhetens anvandarmanual for
fullstandiga anvandarinstruktioner.

VARNING! Las all sdkerhetsinformation géallande systemet for behandling med negativt tryck
innan du paborjar behandlingen.

VARNING! ANVAND INTE tillsammans med V.A.C. VeraFlo™ Therapy (instillation) som
tillhandahalls av V.A.C.Ulta™ Therapy-enheten. Instillation i incisionsstallet kan leda till
ansamling av vatska som kan resultera i maceration.

OBS! Om Prevena™-férband anvands tillsammans med V.A.C.° Therapy inaktiveras enhetens
SensaT.R.A.C.™-funktion for kontroll av sartryck. Tryckindikator for Prevena™-férband
(sidan 218) ska da istéllet anvéndas for att kontrollera att trycket pa incisionsstallet &r
godtagbart.

Larmhantering

Larm fran KCl V.A.C.°-behandlingsenheter ska atgardas utan fordrdjningar. Se
behandlingsenhetens bruksanvisning for fullstandig information om larmhantering.
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Ansluta Prevena™-férband till V.A.C.® Therapy-enheter
En KCI V.A.C.°-slanganslutning behdvs for att ansluta Prevena™-
forbandet till en KCIV.A.C.° Therapy-enhet. Denna anslutning, som
ar tillganglig i Prevena™-férbandspaketet, maste anvandas for att

- I'l behandlingen med negativt tryck pa saret ska fungera effektivt och
ﬂ) korrekt. Forsok inte anvdnda nagra andra metoder for att ansluta
V.A.C.°-anslutning forbandet till behandlingsenheten.
— 1. Anslut Prevena™-forbandets slangar till V.A.C.® Therapy-enhetens
o G behallarslangar genom att anvanda V.A.C.°-anslutningen.

pandh

ey Q % . Skjut ihop anslutningarna.

« Vrid pa anslutningarna for att Idsa dem.

ﬂ 2. Setill att klamman pa behallarens slang ar 6ppen.

Stalla in negativt tryck pa V.A.C.° Therapy-enheter

Aktivera V.A.C.®-behandling pa kontinuerlig -125 mmHg. Vdlj inte nagra andra negativa tryck,
intermittent eller DPC ldgen av negativt tryck.

Specifikationer

Forvaringsférhallanden

Temperaturintervall -20 °Ctill 60 °C (-4 °F till 140 °F)
Intervall for relativ luftfuktighet 15 till 95 %, icke-kondenserande

Driftsforhallanden

Temperaturintervall 5°Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)
Intervall for atmosfariskt tryck 1060 hpa (-381,9 m/-1 253 fot)
(for optimala prestanda) till 700 hpa (3 010 m/9 878 fot)

Utrustningen lampar sig inte for anvéndning i ndrvaro av brandfarliga narkosgasblandningar
blandade med luft, syrgas eller lustgas.

Prevena™ Therapy-systemet ar klassificerat som en applicerad del av typ BF i enlighet med
IEC 60601-1:2005 (tredje utgavan).

IP24 - skydd mot fasta foremal stérre &n 12,5 mm och mot vattenstank under korta perioder.

Alla varningar ar klassificerade som varningar med lag prioritet i enlighet med
IEC 60601-1-8:2006.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk interferens — dven om den har utrustningen uppfyller kraven i direktivet
89/336/EEG vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), kan all elektrisk utrustning orsaka
interferens. Om interferens misstanks ska utrustning flyttas bort fran kédnslig utrustning eller
tillverkaren kontaktas.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kan paverkas av barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder krévs i samband med installation och drifttagande av
elektrisk utrustning fér medicinskt bruk avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt
EMC-informationen i féljande tabeller.

Foljande tabeller visar 6verensstimmelsenivder och riktlinjer enligt IEC 60601-1-2:2007-
standarden for elektromagnetisk omgivning, som Prevena™ 125-behandlingsenheten ska
anvandas med. Prevena™ 125-behandlingsenheten uppfyller dven kraven for elektromagnetisk
kompabilitet vid anvdndning i hemmiljo (IEC 60601-1-11:2010).

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Prevena™ 125 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i enlighet med vad som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Prevena™ 125-behandlingsenheten ska forsakra sig om att enheten anvands
i en sadan miljo.

- Overensstam- R
Emissionstest melse Elektromagnetisk miljo

Prevena™ 125-behandlingsenheten anvander endast RF-energi
for den interna funktionen. RF-emissionsvardena ar darfor
mycket laga, och orsakar troligen inte nagon interferens
i ndrliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Harmoniska emissioner

IEC 61000-3-2 ¢ tillampligt Batteridriven enhet
Spanningsvariationer/
flickeremissioner ej tillampligt

IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Prevena™ 125 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk milj6 i enlighet med vad som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Prevena™ 125-behandlingsenheten ska forsakra sig om att enheten anvands

i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva OverenssFa{n- Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
melseniva
I enlighet med
Elektrostatisk + 6KV vid kontakt + 6KV vid kontakt IEC 60601-1-2:2007 ska golv

urladdning (ESD)

+ 8 kV i luftburet

+ 8 kV i luftburet

vara tackta med syntetiskt

IEC 61000-4-2 material och den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
] +2kV for
Elektriska snabba natstrémsledningar
transienter/skurar Ej tillampligt Batteridriven enhet
IEC 61000-4-4 + 1 kV for ingéngs—/
utgangsledningar
Overspénning + 1 kV fas till fas e o
IEC 61000-4-5 + 2 KV fas till jord Ej tillampligt Batteridriven enhet
<5%U,
(>95%falliu)
for 0,5 cykel
40% U,
Spanningsfall, (60 % fall i U)
korta avbrott och for 5 cykler
spanningsvariationer i Ej tillampligt Batteridriven enhet
natstromsledningarna 70% U,
IEC 61000-4-11 (30%falliU)
for 25 cykler
<5%U,
(>95%falliu)
for 5 cykler
Stromfrekvensens
(50 Hz/60 Hz) Frekvensens magnetfalt ska ligga
. 3A/m 3A/m pa nivaer som dr normala for vanlig
magnetfalt kommersiell miljé och sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8

OBS! U, ér ndtspanningen fore tillampning av testnivan.
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Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Prevena™ 125-behandlingsenheten

Prevena™ 125-behandlingsenheten dr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljoé dar RF-stérningar
ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av Prevena™ 125-behandlingsenheten kan férebygga
elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Prevena™ 125-behandlingsenheten enligt nedanstaende
rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens Avstand beroende pa sandarfrekvens
maximala nominella m
uteffekt ) .
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
35 7
W ej tillampligt d=41p d=l%1.p

0,01 &j tillampligt 0,12 0,23
0,1 ej tillampligt 0,37 0,74
1 ej tillampligt 1,17 2,33
10 ej tillampligt 3,69 7,38
100 ¢j tillampligt 11,67 23,33

For sandare med en angiven maximal uteffekt som inte finns med ovan kan det rekommenderade
avstandet i meter (m) berdknas med ekvationen for sandarens frekvens, dar P &r sandarens maximalt
angivna uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.

ANM. 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: De hér riktlinjerna kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetiska vagor paverkas av
absorption och reflektion av ytor, féremal och manniskor.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Prevena™ 125-behandlingsenheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i enlighet med
vad som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Prevena™ 125-behandlingsenheten ska forsdkra sig
om att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60.6001 Overenss.ta:n— Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
-testniva melseniva
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
3Vrms far inte anvandas narmare nagon del av Prevena™
Ledningsbunden 150 kHz 125-behandlingsenheten, inklusive kablar, an det
RF ill Ej tillampligt rekommenderade avstand som berdknats genom
80 MHz ekvationen for sandarens frekvens.
IEC 61000-4-6
Rekommenderat avstand
Batteridriven enhet
3V/m
Utstralad RF 3V/m 80 MHz
EC6100043 | SOMHZ tll
till 2,5 GHz d—[i] VP
35 GHz A 80 MHz till 800 MHz

L
d=t g Y 800 MHz:til 2,5 GHz
Dar P ar maximal uteffekt hos sandaren i watt (W)
enligt tillverkaren och d @r det rekommenderade
avstandet i meter (m)

Faltstyrkan fran fasta RF-séndare, faststalld genom
elektromagnetisk matning pa plats' ska vara lagre
an det tilldtna vérdet i varje frekvensomrade?.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning
som ar markt med féljande symbol: (((.)))
A

ANM. 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

ANM. 2: De har riktlinjerna kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetiska vagor paverkas av
absorption och reflektion av ytor, foremal och manniskor.

' Faltstyrkan fran fasta sandare, t.ex. basstationer for mobiltelefoni, sladdlsa telefoner och privatradio,
amatorradio, AM- och FM-sandningar samt TV-séandningar, kan inte forutsdgas teoretiskt med exakthet.
For att faststélla den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare bor en utvardering

av elektromagnetisk stralning pa platsen 6vervdagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
Prevena™ 125-behandlingsenheten anvands 6verstiger den tilldtna RF-nivan ovan ska Prevena™
125-behandlingsenheten kontrolleras sa att den fungerar normalt. Om funktionen avviker fran det
normala kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att Prevena™ 125 Therapy-enhetenvénds eller flyttas.

2 Over frekvensomradet 150 kHz ska faltstyrkorna vara ldgre an [V1]V/m.
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Symboler som anvands

Anvand inte om férpackningen ar skadad
eller 6ppen

Skyddskapsling

Typ BF-applicerad del

Stralsteriliserad

Tillverknings-datum

Tillverkare

Omtalig

Forvaras torrt

Innehallsinformation

Temperaturgrénser

ETL-listad
Uppfyller AAMI STD ES60601-1-standarden
Certifierad enligt CSA STD C22.2 nr 60601-1

Uppfyller det medicintekniska direktivet
(93/42/EEG) och har genomgatt
konformitetssakringsprocedurerna som
faststallts i EU-direktivet.

Kontaktinformation for kunder

B B @ - i

o
—

@

VIKTIGT! Enligt federal lag (USA) far den
har utrustningen endast saljas av ldkare
eller pa lakarordination.

Se bruksanvisningen

Se den kliniska guiden

Endast for engangsbruk

Auktoriserad representant i Europeiska
unionen

Icke-steril

Anvand fére

Katalognummer

Lotnummer

Omsterilisera ej

Den hér produkten ska samlas in separat
vid tillampligt atervinningsstalle. Kassera
inte som hushallsavfall.

Om du har fragor om produkten, forbrukningsmaterial, underhall eller vill ha ytterligare
information om KCl-produkter och service kontaktar du KCl eller en auktoriserad
KCl-representant, eller:

Utanfor USA ga in pa www.kci-medical.com
1USA ringer du 1-800-275-4524 eller besoker www.kci1.com.
KCI' USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249
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INSTRUCOES DE USO
DO SISTEMA DE GESTAO DA INCISAO PREVENA™

As informacoes de contato do cliente com a KCl encontram-se no verso deste guia.

Descricao do produto e indicacao de uso

O Sistema de Controle de Incisdes Prevena™ tem por objetivo controlar o ambiente das incisdes
cirurgicas e da pele adjacente intacta em pacientes com risco de desenvolverem complicacdes
pos-operatorias, tais como infecgdes, mantendo um ambiente fechado por meio da aplicagao
de um sistema de terapia de lesdes com pressdo negativa sobre a incisdo. A camada de interface
com a pele com prata do Curativo Prevena™ reduz a colonizagao microbiana no tecido.

Ela é composta por:

Um Curativo Prevena™ Peel & Place™ e uma fonte de pressdo negativa, que pode ser uma das
seguintes unidades de terapia da KCl:

. Unidade de Terapia Prevena™ 125 + Unidade de Terapia V.A.C.ATS®
« Unidade de Terapia ActiV.A.C.° + Unidade de Terapia V.A.C. Freedom®
. Unidade de Terapia InfoV.A.C.® + Unidade de Terapia V.A.C. Ulta™

Informag6es Importantes para os Usuarios

Assim como qualquer dispositivo médico de prescricao, é preciso ler atentamente
as informacodes de seguranca e seguir todas as instru¢des antes de seu uso para
que nao haja erros no desempenho do produto.

Todos os componentes do Sistema de Controle de Incisdes Prevena™ sdo descartaveis e devem
ser usados apenas uma vez. A reutilizacdo de componentes descartaveis pode provocar
contaminacéo, infeccdo e/ou ndo cicatrizagdo da lesdo.

CUIDADO: a Terapia Prevena™ deve ser aplicada e removida somente por médicos,
enfermeiros(as) ou profissionais de satde qualificados.

Condic¢oes Ideais de Uso

Para obter maior beneficio, o Sistema Prevena™ deve ser aplicado imediatamente apés a cirurgia
para limpar as lesdes cirurgicamente fechadas. Sua aplicacdo deve ser continua, por um minimo
de dois dias até o maximo de sete dias. Ela pode ser aplicada em casa pelo paciente; no entanto,
as trocas de Curativo Prevena™ devem ser realizadas sob supervisdo direta do médico.

ATerapia Prevena™ ndo tera eficacia no tratamento de complica¢des associadas as seguintes
condigobes:

. isquemia na incisdo ou na area da incisao

. infeccdo nédo tratada ou tratada inadequadamente
. hemostase inadequada da incisdao

. celulite da area de incisdo

A terapia Prevena™ nao deve ser utilizada para tratar feridas cirdrgicas abertas ou deiscentes.
O Sistema de Terapia V.A.C.° deve ser considerado como forma de tratamento dessas lesoes.

A Terapia Prevena™ deve ser usada com cautela nos seguintes pacientes:

. pacientes com pele fragil em torno da incisao, pois pode haver danos a pele ou ao tecido
durante a remocao do Curativo Prevena™

. pacientes que tenham maior risco de sangramento proveniente da incisao,
associado ao uso de anticoagulantes e/ou inibidores de agregacao de plaquetas
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Contraindicacao

. sensibilidade a prata

Adverténcias

Sangramento: antes de aplicar o Sistema de Controle de Incisdes Prevena™ em pacientes que
corram risco de complicagdes de sangramento devido ao procedimento operatdrio ou a terapias
concomitantes e/ou comorbidades, verifique se foi atingida a hemostase e se todos os planos
do tecido foram aproximados. Se, durante a terapia, houver sangramento ativo repentino ou

em grandes quantidades, ou se for observada a evidéncia de sangue vivo na tubula¢do ou

no reservatoério, o paciente devera manter o Curativo Prevena™ no lugar, desligar a Unidade

de Terapia Prevena™ 125 e imediatamente procurar assisténcia médica de emergéncia.

Lesdes Infeccionadas: como em qualquer tratamento de lesdes, médicos e pacientes/
profissionais responsaveis devem monitorar com frequéncia a lesao, o tecido perilesional e a
exsudacdo do paciente em busca de sinais de infec¢do ou outras complicagdes. Alguns sinais
de infeccéo sdo febre, moleza, vermelhidao, inchaco, coceira, erupcdes, calor acentuado na
lesdo ou drea periférica, secrecao purulenta ou odor forte. A infeccdo pode ser grave e levar

a complicagcdes como dor, desconforto, febre, gangrena, choque téxico, choque séptico e/ou
lesdo fatal. Alguns sinais de complicacdes de infeccdo sistémica sdo ndusea, vomito, diarreia,
dor de cabeca, vertigem, desmaio, garganta inflamada com tumefacdo das membranas
mucosas, desorientacdo, febre alta, hipotenséo refrataria e/ou ortostatica ou eritroderma (uma
erupcao semelhante a queimaduras de sol). A prata contida na camada de interface do Curativo
Prevena™ ndo é indicada para tratar infeccdes, mas para reduzir a colonizagao bacteriana no
tecido. Se ocorrer infeccao, descontinue a Terapia Prevena™ até que a infeccdo esteja tratada.

Resposta Alérgica: o Curativo Prevena™ possui um revestimento adesivo de acrilico e uma
camada de interface com a pele com prata, o que pode representar risco de reacdes adversas
em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a adesivos acrilicos ou a prata. Se o paciente tiver
alergia ou hipersensibilidade conhecida a esses materiais, ndo use os curativos Prevena™.
Aparecendo quaisquer sinais significativos de reacédo alérgica, irritacdo ou hipersensibilidade,
tais como vermelhidéo, inchaco, erupcdo, urticaria ou prurido, o paciente devera consultar

o médico imediatamente. Se aparecerem broncoespasmos ou sinais mais graves de reacdes
alérgicas, o paciente deverd desligar a unidade de terapia e imediatamente procurar
assisténcia médica de emergéncia.

Desfibrilagdo: remova o Curativo Prevena™ se for necessaria a desfibrilacdo na area da colocacéo
do curativo. A ndo remocdo do curativo poderd inibir a transmissao de energia elétrica e/ou
a ressuscitagcao do paciente.

Exame de Ressonancia Magnética (RM): a Unidade de Terapia Prevena™ 125 néao deve ser
usada em RM. Nao leve a Unidade de Terapia Prevena™ 125 para o ambiente de RM. Em um
ambiente de RM, os Curativos Prevena™ podem normalmente permanecer no paciente com
risco minimo. A interrupc¢ao da Terapia Prevena™ durante o exame de RM pode reduzir a
eficécia da Terapia Prevena™. Os Curativos Prevena™ nédo representam nenhum risco conhecido
em um ambiente de RM com as seguintes condi¢des de uso: campo magnético estatico de

3 Tesla ou menos, campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos, e taxa de absor¢ao
especifica (SAR) maxima média no corpo inteiro de 3 W/kg por 15 minutos de digitalizacdo.

Imagens de Diagnéstico: o Curativo Prevena™ contém prata metalica, que pode prejudicar
a visualizacdo em certas modalidades de geracao de imagem.

Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB): ndo coloque a Unidade de Terapia Prevena™ 125 ou os
Curativos Prevena™ em uma camara hiperbarica de oxigénio. Eles ndo foram projetados para
esse ambiente e deve-se considerar o perigo de incéndio. Se a Terapia Prevena™ for reiniciada
apds o tratamento OHB, nédo recoloque o mesmo curativo; aplique um novo curativo.
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Reservatorio Cheio: se, a qualquer momento durante o uso do Sistema Prevena™, o reservatorio
encher-se de fluido, indicado por um Alerta de Capacidade Maxima ou por inspecéo visual,
o paciente devera desligar a unidade de terapia e entrar em contato com o médico responsavel.

Operacao Padrao: nao utilize acessorios ou materiais nao fornecidos com o Sistema de Controle
de IncisGes Prevena™. Para obter uma lista de unidades de terapia aceitdveis com as quais

é possivel usar os Curativos Prevena™, consulte a secao Uso do Curativo Prevena™ com Unidades
de Terapia KCI V.A.C.® na pagina 248.

Precaugoes

Precaucées Convencionais: para reduzir o risco de transmissao de patégenos transmitidos pelo
sangue, aplique a todos os pacientes as precau¢des convencionais para controle de infecgdes,
de acordo com o protocolo da instituicdo, independentemente do diagnéstico ou estado
presumido da infeccéo.

Aplicacao Circunferencial de Curativo: evite aplicar o Curativo Prevena™ circunferencialmente.
Nos casos em que o médico determinar que os beneficios da aplicacdo circunferencial do
Curativo Prevena™ sejam maiores que o risco de comprometimento circulatério, deve-se
tomar extremo cuidado para ndo esticar nem puxar o curativo durante sua fixacdo. Prenda

o curativo sem apertar e firme as bordas com um adesivo elastico, se necessario. E fundamental
palpar sistematica e recorrentemente os pulsos distais e avaliar o estado circulatério distal.

Se houver suspeita de comprometimento circulatério, suspenda a terapia e remova o curativo.

Eletrodos ou Gel Condutor: ndo permita que o Curativo Prevena™ entre em contato
com eletrodos de eletrocardiograma ou outros eletrodos ou géis condutivos durante
0 monitoramento eletrénico ou a realizacdo de medicdes eletrdnicas.

Componentes do Curativo: o Sistema Prevena™ contém prata idnica (0,019%). A aplicacdo
de produtos que contenham prata pode causar descoloracao tempordria do tecido.

« Sempre utilize embalagens estéreis de Curativos e reservatorios Prevena™ que ndo tenham
sido abertas nem danificadas.

« Todos os componentes da Unidade de Terapia Prevena™ devem ser usados uma Unica vez.
Nao reutilize nenhum componente deste sistema.

« Para evitar traumas a pele, ndo puxe nem estique a borda adesiva do curativo
durante a aplicacéo.
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Preparacao do local para o Sistema de Controle de Incis6es Prevena™

1. Para melhorar a aderéncia do curativo e a integridade da vedacdo, antes da cirurgia,
depile ou apare a drea em que o curativo serd aplicado.

2. Junte todos os itens necessarios para a aplicacéo:

. solucdo estéril para limpeza da lesdo, por exemplo, dgua, solucdo salina ou alcool
. gaze esterilizada ou outro material para limpar o local da aplicacdo
. Sistema Prevena™ (verifique a data de vencimento na caixa)

3. Apos acirurgia, limpe o local de aplicacdo com gaze esterilizada e solugao estéril
para limpeza de lesdes, fazendo movimentos circulares, comecando do centro
da drea operada e estendendo-se para fora, de forma a garantir que o local
fique isento de materiais estranhos.

4. Tocando suavemente o local de aplicacdo, seque-o com a gaze estéril. Para garantir
a adesdo adequada, o local de aplicacdo deve estar completamente seco antes
da aplicacdo do curativo.

Tubos de Drenagem e Dispositivos para Controle da Dor

O Sistema Prevena™ pode ser usado com tubos de drenagem e dispositivos de controle da dor,
desde que o curativo ndo seja colocado sobre a pele no local de saida da tubulacdo. O trajeto
dos drenos cirurgicos deve ser feito por baixo da pele, fora do limite do curativo, e funcionar
de forma independente do Sistema Prevena™.

OBSERVACAO: embora o uso concomitante de drenos cirurgicos seja permitido com a
Terapia Prevena™, o sistema nao deve ser usado como escoadouro ou reservatério do dreno.
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Curativo Prevena™ Peel & Place™ de 13 cm e 20 cm

Componentes do Kit de Curativos Prevena™ Peel & Place™
O Kit do Curativos Peel & Place™ contém os componentes descartaveis e de uso Unico a seguir.

e N\
(CCO)
[a—
| c—]
[e—
&

A\ )

Curativo Prevena™ Peel & Place™ - 13 cm com Indicador de Pressao -
desenvolvido especialmente para aplicagdes sobre a drea operada
(somente kit de 13 cm)

Curativo Prevena™ Peel & Place™ - 20 cm com Indicador de Pressao -
desenvolvido especialmente para aplicagdes sobre a drea operada
(somente kit de 20 cm)

Prevena™ Patch Strips™ - usadas para vedar vazamentos
em torno do curativo

Conector V.A.C.® - usado para conectar o Curativo Prevena™ a uma
Unidade de Terapia KCIV.A.C.°

Régua - a etiqueta removivel poderd ser usada conforme necessario
para registrar a data de aplicagdo ou remocgao do curativo

Reservatorio de 45 mL do Sistema Prevena™ - um reservatorio estéril
para coleta de fluidos da lesdo

Unidade de Terapia Prevena™ 125 - fornece pressdo negativa para
a area operada. A unidade é alimentada por bateria. Para facilitar
a mobilidade do paciente, recomendamos o uso do Estojo de
Transporte da Unidade de Terapia Prevena™ 125 nao estéril.
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Instrucoes de aplicacao do curativo
(as figuras nas etapas abaixo mostram o curativo Prevena™ Peel & Place™ - 20 cm)

CUIDADO: se o curativo cobrir o umbigo, ele devera ser preenchido com uma gaze
antimicrobiana a base de petrolato antes da aplicagao desse curativo.
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Abra a embalagem de curativo estéril e remova-o junto com a
fita vedante usando a técnica asséptica. Nao use o produto se
a embalagem tiver sido violada ou se o lacre de esterilizacdo
estiver comprometido.

Puxe cuidadosamente a fita central localizada no verso do curativo,
expondo as abas de remocdo e o adesivo.

Centralize e aplique o curativo sobre a lesdo fechada ou a
incisao, certificando-se de que o adesivo nao toque nem entre
em contato com o fechamento cirdrgico. Posicione o curativo
no paciente de forma a eliminar dobras ou estrangulamentos
abruptos na tubulagao.

Remova o restante da capa adesiva inferior, segurando as abas
inferiores e puxando cuidadosamente.

Pressione com firmeza em torno do curativo para obter uma boa
vedacéo ao longo da linha de contato entre o adesivo e a pele.

Remova as camadas de estabilizagdo superiores.

OBSERVACAO: a etiqueta removivel na régua fornecida podera ser
usada conforme necessario para registrar a data de aplicagdo ou
remocdo do curativo.



Usar o Curativo Prevena™ com a Unidade de Terapia Prevena™ 125

Conectar o Curativo Prevena™ as Unidades de terapia Prevena™ 125

laterais

1. Remova o Reservatorio de 45 mL
do Sistema Prevena™ de dentro da
embalagem estéril. Ndo use o produto se a
embalagem tiver sido violada ou se o lacre

Abas de esterilizagao estiver comprometido.

2. Insira o reservatério na Unidade de Terapia
Prevena™ 125 e empurre-o para dentro até
encaixa-lo totalmente. O reservatorio

/= estard perfeitamente encaixado quando

as abas laterais estiverem rentes ao
corpo da unidade de terapia.

Q

3. Conecte o tubo do curativo a tubulacdo do
reservatorio, girando os conectores

& até trava-los.

4. Inicie a terapia.

Ativacao da Unidade de terapia Prevena™

Luz verde

Botdo Liga/Desliga

1.

Mantenha pressionado o botdo Liga/Desliga por dois segundos;
um sinal sonoro confirmara que a terapia foi ativada. Uma luz verde,
localizada na parte frontal da unidade, indica que a terapia foi
ativada.

OBSERVAGAO: ao pressionar o botao Liga/Desliga, inicia-se o
ciclo de vida de 192 horas (oito dias) da unidade de terapia. Se a
unidade de terapia for desligada, a contagem do ciclo de vida
sera interrompida. Se a unidade for ligada para outros fins que
nao sejam a aplicacdo da terapia, havera reducao do ciclo de vida
da unidade de terapia. Nao é recomendado pressionar o botao
Liga/Desliga antes que a unidade esteja pronta para ser iniciada.

OBSERVACAO: para desligar a unidade de terapia, mantenha
pressionado o botao Liga/Desliga por cinco segundos.

Com a terapia ativada, verifique a integridade da vedacao
do curativo.

. O curativo deve ter aspecto enrugado, e 0 apoio de espuma deve
estar comprimido.

« Oindicador de pressao sobre o curativo deve estar na
posicao desinflada.

. Havendo qualquer sinal de vazamento, consulte a secao
Indicadores e alertas da unidade de terapia Prevena™ 125

na pagina 243.
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3. Coloque a unidade de terapia dentro do estojo de transporte da
unidade de terapia Prevena™ 125. Certifique-se de que o monitor
fique visivel pela abertura do estojo de transporte quando a aba
frontal estiver suspensa.

4. O Estojo de Transporte da Unidade de Terapia Prevena™ 125 conta
AN A com uma alca versatil integrada que pode ser usada ao redor da
PR cintura ou ser ajustada em outras posicoes.

b= CUIDADO: néo enrole a alca do estojo de transporte ou o tubo do
curativo ao redor do pescoco.

Duracéo da Terapia Prevena™

A terapia deve ser continua por um minimo de dois dias e no maximo sete dias.

O tempo de funcionamento da Unidade de Terapia Prevena™ 125 se esgotara
automaticamente ap6s 192 horas (oito dias) de uso cumulativo.

Os pacientes devem receber instrugdes para entrar em contato com o médico responsavel
pelo tratamento e a ndo desligar a terapia, a menos que:

o aconselhados pelo médico responsavel

> haja sangramento repentino ou em grande quantidade durante a terapia

o haja sinais de reacdo alérgica ou infeccéo

o o reservatorio esteja cheio de fluido

o as baterias precisem ser trocadas

o seja necessario verificar os alertas do sistema
Instrua o paciente a entrar em contato com o médico responsavel caso a unidade de terapia

desligue antes do término programado e ndo possa ser reiniciada ou se o reservatorio
encher-se de fluido.

Ao final da terapia, o paciente deverd retornar ao médico responsével para que seja feita
a remocgao do curativo.

Remocéo do Curativo
OBSERVACAO: se o curativo for levantado para observar a lesdo, nao tente aderir novamente
0 mesmo curativo; neste caso, deve-se aplicar um curativo novo.

ADVERTENCIA: os curativos sempre devem ser removidos seguindo o alinhamento das
suturas e NUNCA transversalmente a elas.
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1. Paradesligar a Unidade de Terapia
Prevena™ 125, mantenha pressionado o
botéo Liga/Desliga por cinco segundos.

2. Estique o curativo horizontalmente, com
cuidado, para soltar o adesivo da pele.
Nao a retire verticalmente.

Remova o curativo seguindo o
alinhamento das suturas e NUNCA
transversalmente a elas.

3. Com uma haste de algodao, limpe
qualquer residuo de adesivo.



Se for preciso aplicar um novo curativo:

1. Verifique se a drea da incisao esta limpa usando uma haste de algodao com alcool
ou um limpador antisséptico.

2. Deixe a pele secar completamente antes de aplicar uma nova pelicula adesiva.

3. Siga as Instrugées em Aplicagao do Curativo na pagina 240.

Indicadores e alertas da Unidade de Terapia Prevena™ 125

Indicador de atenc¢ao

A

Alarme sonoro
(silenciado)

N e
/g\
Nivel da
bateria

{

Alertas Visuais - os LEDs continuos ndo podem ser desligados pelo
usudrio. Os alertas visuais s6 cessardo quando a condicdo geradora
for corrigida.

Alertas Sonoros - sons repetidos (que, em alguns casos, aumentam
de volume) podem ser temporariamente silenciados (pausados)
pressionando-se uma vez o botdo Liga/Desliga. O alerta sonoro
ocorrerd novamente ap6s 60 minutos, a menos que a condicdo
geradora tenha sido corrigida.

A Unidade de Terapia Prevena™ 125 fornecera alertas sonoros e visuais,
conforme mostrado abaixo.

Se ndo for possivel corrigir as condi¢cdes geradoras dos alertas,

0 paciente deverd entrar em contato com o médico responsavel.

Para obter mais suporte ao produto consulte Informagdes de Contato
do Cliente na pagina 254.

Alerta de Vazamento

Um bipe, uma luz amarela continua.
Consulte a secdo Correcao de uma Condicao de Vazamento
na pagina 245.

Uma vez corrigida a condicdo geradora do vazamento,

a unidade de terapia cancelara o alerta.

Pode haver um intervalo entre 0 momento em que o vazamento
foi corrigido e a interrup¢éo do alerta.

Alerta de Reservatério Cheio

Dois bipes, uma luz amarela continua.

Faca a inspecdo visual do reservatério. Se estiver cheio
ou quase cheio, desligue a unidade de terapia e chame
o médico responsavel imediatamente.
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Alertas de Bateria Fraca

Alerta de bateria fraca - Um bipe lento, uma luz amarela continua.
Troque as baterias dentro de seis horas.

Alerta de bateria muito fraca - Um bipe, repetindo rapidamente,
aumentando de volume, uma luz amarela continua.
Troque as baterias imediatamente.

O alerta sera cancelado quando a bateria for trocada. Consulte a
secdo Substituicao da bateria na Unidade de Terapia Prevena™ 125
na pagina 246.

Alerta de Erro no Sistema

Um bipe, repetindo rapidamente, aumentando de volume, duas luzes
amarelas continuas. Desligue e ligue a unidade novamente.

Se o alerta continuar, notifique o médico responsavel.

Dispositivo com Ciclo de Vida Expirado

Trés luzes amarelas continuas. Se o ciclo de vida expirar enquanto a
unidade de terapia estiver ligada, um bipe soard por 15 segundos,
desligando automaticamente em seguida.

Se a unidade de terapia estiver desligada, tiver excedido o tempo de
funcionamento e uma tentativa de liga-la tiver sido feita, ela emitira
um alerta por trés segundos, desligando automaticamente em
seguida. Chame o médico responsavel.

Recurso VisiCheck™ da Unidade de Terapia Prevena™ 125

Para garantir a aplicacdo adequada do Curativo Prevena™, a Unidade
de Terapia Prevena™ 125 oferece o recurso VisiCheck™.

Pressionando duas vezes o botdo Liga/Desliga, a unidade exibira por
trés segundos a taxa de vazamento do sistema.

Para evitar os incbmodos alarmes de vazamento, o status da taxa
de vazamento deve ser “Otimo” (uma luz acesa) ou “Bom”
(duas luzes acesas).

Se o recurso VisiCheck™ indicar uma taxa de vazamento “Regular”
(trés luzes acesas), consulte a secao Correcao de uma Condicao de
Vazamento abaixo e veja os métodos que podem ser usados para
reduzir a taxa de vazamento do sistema. A taxa de vazamento do
sistema é calculada a cada sete segundos. Se for tomada alguma
medida de correcao para reduzir a taxa de vazamento, use o recurso
VisiCheck™ logo em seguida para verificar se a condicao foi corrigida.
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Quando a unidade de terapia detectar um vazamento:

. Um alerta visual e sonoro de vazamento serd ativado. Consulte a se¢ao
Indicadores e alertas da Unidade de Terapia Prevena™ 125 na pdgina 243.

« A Unidade de Terapia sera ligada com mais frequéncia.

Correcdo de uma Condicdo de Vazamento

(as figuras nas etapas abaixo mostram o curativo Prevena™ Peel & Place™ - 20 cm)

1.

Com a unidade de terapia ligada, pressione lentamente e com
firmeza ao redor da borda do curativo para que haja bom
contato entre o adesivo e a pele.

Se for identificado algum vazamento, use a Prevena™ Patch
Strips™ (localizada na embalagem do curativo) para ajudar a
vedar os vazamentos ao redor do curativo. Se houver formagao
de rugas de maior dimensao, coloque a fita vedante alinhada
com o comprimento da ruga, e ndo transversalmente.

Verificar o Reservatoério e a Conexao de Tubulagao

1.

2.

Verifique se o reservatdrio esta firmemente preso a unidade de
terapia. Para indicar o perfeito encaixe do reservatério, durante
sua instalacdo, serd ouvido um "clique" de encaixe distinto.

As abas laterais do reservatério devem ficar rentes a unidade.

Verifique se os conectores da tubulagdo estao totalmente
encaixados e travados.

Indicios de que o Vazamento foi Corrigido
- Aunidade de terapia ficard silenciosa, funcionando apenas intermitentemente.

. O alerta sonoro de vazamento cessard; o alerta visual apagara. Pode haver um breve
intervalo entre o momento em que o vazamento foi corrigido e a interrupcédo do alerta.
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Indicador de Pressao do Curativo Prevena™

Cada curativo é equipado com um indicador de pressao que mostra
quando a pressdo do sistema estd em um nivel aceitével.

Indicador para cima - sistema com pressdo inaceitavel.

Indicador para baixo - sistema com pressao aceitavel.

Descarte da Unidade de Terapia Prevena™ 125

Ao final da terapia, o paciente devera devolver a Unidade de Terapia Prevena™ 125 para o
médico para que ela seja descartada. Descarte todos os residuos de acordo com as
regulamentacdes locais. O descarte incorreto pode gerar riscos de ndo conformidade
regulatéria.

Troca da bateria na Unidade de Terapia Prevena™ 125

A substituicao da bateria deve ser feita o mais rapido possivel, logo apds o alerta de bateria
fraca. Dessa forma, evita-se a interrupgao da terapia por um tempo prolongado.

1. Desligue a unidade de terapia (mantenha pressionado o botao
Liga/Desliga por cinco segundos).

2. Remova a unidade de terapia do estojo de transporte. Vire a
unidade de terapia de forma a expor sua parte posterior.

3. Localize a tampa da bateria e empurre-a para abri-la. Instale trés
baterias AA (para obter desempenho méaximo, recomendam-se
baterias de litio) no compartimento.

OBSERVACAO: sempre substitua por baterias novas. Nao misture baterias novas com
baterias usadas.

OBSERVACAO: o interior do compartimento da bateria é marcado com os sinais “+” (positivo)
e”-"(negativo) para auxiliar na instalacdo correta das baterias.
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4. Feche a tampa das baterias.

5. Coloque a unidade de terapia novamente dentro do estojo
de transporte.

6. Ligue a unidade de terapia para reiniciar a terapia (mantenha
pressionado o botao Liga/Desliga por dois segundos).

Instrugoes para o Paciente
Verifique as informacgdes a seguir com o paciente antes da alta. Essas informagdes estdo

resumidas no Guia do Paciente referente ao Sistema de Terapia Prevena™, que devera
ser fornecido ao paciente no momento de sua alta.

Uso diario
A Unidade Terapia Prevena™ é portatil e pequena o suficiente para ser usada por baixo da roupa
durante as atividades normais do paciente, conforme aprovado pelo médico responsavel.

CUIDADO: instrua o paciente a NAO IMERGIR a unidade de terapia ou o curativo em liquidos
e a ter cuidado para que a unidade nao seja puxada para dentro da banheira ou de uma pia
em que ela possa ficar submersa.

CUIDADO: a Unidade de Terapia Prevena™ 125 é um dispositivo médico, ndo um brinquedo.
Mantenha-o longe do alcance de criangas, animais domésticos e pragas, uma vez que eles
podem danificar o curativo e a unidade de terapia e afetar o desempenho. Mantenha a
unidade de terapia sem poeira e fiapos.

Dormir
Instrua o paciente a:

+ posicionar a unidade de terapia de modo que a tubulacdo nao fique dobrada
ou estrangulada.

« ter cuidado para que a unidade de terapia nao seja arrastada para fora da mesa
nem caia no chdo durante o sono.
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Banhos de chuveiro e de banheira
Faca as seguintes recomendacgdes ao paciente:

. Banhos de chuveiro sdo permitidos, desde que tomados com
o devido cuidado; banhos de banheira, entretanto, ndo sao
permitidos.

. Ao tomar banho de chuveiro, o dispositivo e o curativo devem
ser protegidos contra a emissao direta e prolongada de jatos
de d4gua e/ou nao devem ser submersos.

o E aceitavel pendurar a unidade de terapia em um
compartimento para xampus, em uma saboneteira ou na
torneira do chuveiro, desde que protegida contra a emissao
direta e prolongada de jatos de dgua.

= O curativo pode ficar exposto a sabonetes comuns para
banho e ser enxaguado indiretamente com os jatos de dgua
do proprio chuveiro. O curativo ndo deve ser submerso.
Nao remova o curativo.

. Ao secar com a toalha, evite desfazer ou danificar o curativo.

Atividades de Grande Esforco Fisico

Instrua o paciente sobre o nivel de atividade fisica a ser retomado e quando isso deve ser feito.
Recomenda-se que os pacientes evitem grandes esforcos fisicos durante o uso do Sistema

de Terapia Prevena™.

Limpeza

Informe o paciente de que a Unidade de Terapia Prevena™ 125 e o Estojo de Transporte da
Unidade de Terapia Prevena™ 125 podem ser limpos com pano Umido e solucdo de sabédo neutro
para uso doméstico sem alvejante.

Descarte do dispositivo

Ao final da terapia, o paciente devera devolver a unidade de terapia para o médico para que
ela seja descartada. Descarte todos os residuos de acordo com as regulamentacdes locais.
O descarte incorreto pode gerar riscos de ndo conformidade regulatéria.

Uso do Curativo Prevena™ com Unidades de terapia KCI V.A.C.°

Em certos casos, conforme as instru¢des do médico responsavel, os Curativos Prevena™ podem
ser usados com uma Unidade de Tratamento KCI V.A.C.°.

As Unidades de Terapia ActiV.A.C.°, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ e V.A.C. Freedom® podem
ser usadas em incisdes cirurgicas fechadas. Consulte o manual do usuario da unidade de terapia
para obter instru¢des de uso completas.

ADVERTENCIA: consulte todas as informacées de seguranca do sistema de terapia de lesdes
com pressao negativa antes de iniciar a terapia.

ADVERTENCIA: NAO use com a Terapia V.A.C. VeraFlo™ (Instilacio) fornecida pela Unidade
de Terapia V.A.C.Ulta™. A instilacdo no local da incisdo pode resultar no aciimulo de fluido,
o que pode resultar em maceragao.
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OBSERVAGAO: quando os Curativos Prevena™ sio usados com a Terapia V.A.C.%, a funcéo
de deteccao de pressao da lesédo do Curativo SensaT.R.A.C.™ na unidade de terapia é
desabilitada. Em vez disso, o Indicador de Pressao do Curativo Prevena™ (pagina 246)
deve ser usado para verificar se a pressao no local da incisao é aceitavel.

Resolucgdes de Alarme

Os alarmes da Unidade de terapia KCI V.A.C.° devem ser resolvidos oportunamente. Consulte
o manual do usuario da unidade de terapia correta para obter instrucdes de uso completas
sobre alarme.

Conectar o Curativo Prevena™ a Unidades de Terapia V.A.C.®

Um Conector V.A.C.° da KCl sera necessario para conectar o Curativo
Prevena™ a uma Unidade de Terapia KCI V.A.C.°. Esse conector, que

. estd disponivel no pacote de Curativos Prevena™, deve ser usado para
- ']- a terapia de lesdes com pressao negativa para um trabalho eficaz e
ﬁ) preciso. Nenhum outro método de conexdo do curativo a unidade
Conector de V.A.C.° de terapia deve ser tentado.

1. Conecte a tubulacdo do Curativo Prevena™ a tubulacao do
— reservatério da Unidade de terapia V.A.C.°
o G usando o Conector V.A.C.%:

L. Eleeea. 3
!.' H E . Pressione os conectores um contra o outro

. Gire os conectores para travar

ﬂ 2. Verifique se a presilha na tubulacdo do reservatoério estd aberta.

Ajustar a Pressao Negativa nas Unidades de Terapia V.A.C.°

Ative a Terapia V.A.C.° a -125 mmHg continuos. Nao escolha nenhum outro ajuste de pressao
negativa, modo intermitente ou Controle de Pressao Dinamico (DPC) de pressao negativa.

Especificacoes

Condicoes de armazenamento

Variacao da temperatura -20°Ca60°C (-4 °F a 140 °F)
Variacao da umidade relativa 15% a 95%, sem condensacao

Condicoes de operacao

Variacao da temperatura 5°Ca40°C(41°Fa104°F)
Variacdo da pressao atmosférica 1.060 hpa (-381,9 m/-1.253 pés)
(para obter o Mdximo Desempenho) a 700 hpa (3.010 m/9.878 pés)

Equipamento inadequado para uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

O Sistema de terapia Prevena™ esta classificado como uma peca aplicada Tipo BF segundo a
IEC 60601-1:2005 (32 edicéo).

IP24 - Protecao contra objetos sélidos superior a 12,5 mm e contra borrifos de agua por breves
periodos.

Todos os alertas sao classificados como de baixa prioridade de acordo com a

IEC 60601-1-8:2006.
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Compatibilidade Eletromagnética

Interferéncia Eletromagnética - Embora este equipamento esteja em conformidade
com a diretiva 89/336/EEC com relacdo a compatibilidade eletromagnética (CEM), todo
equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Em caso de suspeita de interferéncia,
afaste o equipamento de dispositivos sensiveis ou entre em contato com o fabricante.

Equipamentos de comunicacgao por RF portateis ou moéveis podem afetar
0s equipamentos médicos elétricos.

Os equipamentos médicos elétricos exigem precaugdes especiais com relagdo a Compatibilidade
Eletromagnética e devem ser instalados e colocados em funcionamento segundo as
informacdes relativas a Compatibilidade Eletromagnética contidas nas préximas tabelas.

As tabelas a seguir documentam os niveis de conformidade e as orientacdes fornecidas pela
Norma IEC 60601-1-2:2007 referentes ao ambiente eletromagnético no qual a Unidade de
Terapia Prevena™ 125 deve ser usada. A Unidade de Terapia Prevena™ 125 também atende
as orientacdes de compatibilidade eletromagnética relacionadas ao uso em ambientes

de tratamento doméstico (IEC 60601-1-11:2010).

Orientacées e declaracio do fabricante - emissdes eletromagnéticas
A Unidade de Terapia Prevena™ 125 deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O consumidor ou usuério da Unidade de Terapia Prevena™ 125 nédo devera usa-la em nenhum outro
ambiente.

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético
A Unidade de Terapia Prevena™ 125 utiliza energia de
Emissoes de radiofrequéncia somente para funcdes internas. Portanto,
radiofrequéncia (RF) Grupo 1 suas emissoes de radiofrequéncia (RF) sdo muito baixas, sem
CISPR 11 probabilidade de causar interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
Emissdes de
radiofrequéncia (RF) Classe B
CISPR 11

Emissdes harmonicas N3o se aplica R . ido a bateri
IEC 61000-3-2 p Dispositivo movido a bateria

Flutuacdes de tensao/
emissdes de cintilacdo | Nao se aplica
IEC 61000-3-3
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Orientacdes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

ambiente.

A Unidade de Terapia Prevena™ 125 deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O consumidor ou usuario da Unidade de Terapia Prevena™ 125 nao devera usa-la em nenhum outro

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Orientacgao sobre ambiente
eletromagnético

Descarga eletrostatica

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

De acordo com a IEC 60601-1-2: 2007,
0s pisos sdo cobertos com material

campo magnético
IEC 61000-4-8

(DES) +8kVar +8kVar sintético, sendo a umidade relativa
IEC 61000-4-2
de pelo menos 30%.
) o +2KkV paralinhas de
Queimadura elétrica |forecimento de energia
transiente rapida Nao se aplica Dispositivo movido a bateria
IEC 61000-4-4 + 1kV para linhas de
entrada/saida
Sobretensdo £1 kV.Ilnha(s) para < . . - . .
linha(s) Nao se aplica Dispositivo movido a bateria
IEC 61000-4-5 .
+ 2 kV linha(s) para terra
<5%U,
(queda>95%nal)
para 0,5 ciclo
40%U,
Quedas de tensao,
. . (queda >60%nnaU)
interrupgdes curtas e |
iacd a para 5 ciclos
varlagoes de tensdo nas Néo se aplica Dispositivo movido a bateria
linhas de entrada de 70% U
energia '
(queda>30%nal)
IEC 61000-4-11
para 25 ciclos
<5%U,
(queda >95%nal)
para 5 ciclos
Frequéncia da energia Os campos magnéticos da frequéncia
(50Hz / 60Hz) i vei
3A/m 3A/m de energia devem estar nos niveis

caracteristicos de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

OBSERVACAO: U, é a tenséo da rede elétrica CA antes da aplicagao do nivel de teste.
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Distancias recomendadas entre equipamentos de comunicag¢des por RF
portateis e moveis e a Unidade de Terapia Prevena™ 125

A Unidade de Terapia Prevena™ 125 destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos nos quais haja
controle das interferéncias de RF Irradiada. O consumidor ou usuério da Unidade de Terapia Prevena™ 125
pode evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagoes por RF portateis e moveis (transmissores) e o Prevena™ 125, conforme as recomendacoes
abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicacgéo.

Poténcia nominal Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima de saida do m
transmissor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
_35 _
W nao se aplica d=071p d=l%71p
0,01 nao se aplica 0,12 0,23
0,1 nao se aplica 0,37 0,74
1 nao se aplica 117 2,33
10 nao se aplica 3,69 7,38
100 nao se aplica 11,67 23,33

Para transmissores classificados com poténcia maxima de saida nédo relacionada acima, a distancia
recomendada d em metros (m) pode ser estimada pela equacao aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em watts (W), de acordo com

o fabricante do transmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia relativa ao intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2: essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética
é afetada pela absorcao e pela reflexao por parte de superficies, objetos e pessoas.
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Orientacdes e declara¢ao do fabricante - imunidade eletromagnética

A Unidade de Terapia Prevena™ 125 tem por objetivo ser usado em um dos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O consumidor ou usuario da Unidade de Terapia Prevena™ 125 nao devera usa-la
em nenhum outro ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Orientagao sobre ambiente eletromagnético
imunidade IEC 60601 conformidade
Os equipamentos de comunicagdes por RF portateis
e moveis, incluindo os cabos, ndo devem ser usados
a uma distancia menor que a recomendada para
3Vrms qualquer parte da Unidade de Terapia Prevena™
125, conforme calculada pela equacgéo aplicada a
150 kHz frequéncia do transmissor.

RF conduzida < .
a Néo se aplica

IEC 61000-4-6 80 MHz
Distancia recomendada

Dispositivo Movido a Bateria

3V/m
RF irradiada 3V/m 80 MHz as
IEC61000-4-3 [ 80 MHz a d=1251 Y g0 MHza 800 MHz
a 2,5 GHz
2,5 GHz

7
d= [F] & 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia nominal maxima de saida

do transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m)

As forcas de campo provenientes de transmissores
de RF fixos, conforme definidas por inspecéo
eletromagnética do local ', devem ser menores
que o nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia?.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades dos equipamentos marcados

com o seguinte simbolo: (( e)
(@

NOTA 1: a 80 MHz a 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2: essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética
é afetada pela absorcao e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.

' As forcas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radios,
telefones (celulares/sem fio) e radios terrestres moveis, radio amador, transmissao de radio AM

e FM e transmissao de TV, ndo podem ser teoricamente previstas com precisao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético com relagao a transmissores de RF fixos, aconselha-se fazer uma inspecao
eletromagnética do local. Se a forca de campo medida no local em que a Unidade de Terapia Prevena
125 é usada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, deve-se observar a Unidade de Terapia
Prevena™ 125 a fim de verificar sua operacdo normal. Se for observada qualquer anormalidade em
seu funcionamento, algumas medidas adicionais poderao ser necessarias, tais como reorientacao

ou reposicionamento da Unidade de Terapia Prevena™ 125.

™

2No intervalo de frequéncia de 150 kHz, as forcas de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.
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Simbolos usados

N&o usar se a embalagem estiver
Y danificada ou aberta

I P24 Protecdo de entrada

W Peca aplicada tipo BF

STERILE E Esterilizada por Radiacao

Data de Fabricacao

M Fabricante

Fragil

T Proteger contra umidade

Informagdes do contetido

Y Limites de temperatura

Listado na ETL

O

720
—])
~-

Intertek
3182664 CSA C22.2 n°60601-1

Em conformidade com a Diretiva de
Dispositivos Médicos (93/42/EEC) e sujeito
aos procedimentos de conformidade
estabelecidos na diretiva do conselho

o

47

w

Informacg6es de contato

Esta em conformidade com
oo anorma AAMI S60601-1
Certificado pela norma

B B @ - i

o
—

@

CUIDADQO: a legislacao federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo
por ou a pedido de um médico.

Consulte as instrugdes de uso

Consultar o guia do clinico

Usar apenas uma vez

Representante Autorizado
na Comunidade Europeia

Nao estéril

Usar até

Numero de catadlogo

Numero do lote

Nao reesterilizar

Este produto é projetado para coleta
separada em pontos de coleta
adequados. Ndo descartar como lixo
domeéstico.

Em caso de duvidas relacionadas ao produto, a suprimentos ou manutencao, ou para obter
informacdes adicionais sobre os produtos e servicos da KCl, entre em contato com a KCl,

com um representante autorizado ou:

Fora dos Estados Unidos, acesse www.kci-medical.com

Nos Estados Unidos, ligue para 1-800-275-4524 ou acesse www.kcil.com
KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249
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PREVENA™ iNSiZYON YONETIM SiSTEMi
KULLANIM TALIMATLARI

KCI miisteri irtibat bilgileri bu kilavuzun arkasinda yer almaktadir.

Uriin Tanimi ve Kullanim Endikasyonu

Prevena™ insizyon Yénetim Sisteminin kullanim amaci, insizyona negatif basincl yara terapi
sisteminin uygulanmasi suretiyle bir kapali ortam saglayarak, enfeksiyon gibi operasyon sonrasi
komplikasyon olusma riski altindaki hastalarda cerrahi insizyonlarin ve cevresindeki saglam
derinin yonetilmesidir. Prevena™ Pansuman'in giimis iceren, deriyle temas tabakasi kumastaki
mikrobiyal kolonizasyonu azaltir.

Sunlardan olusur:

Bir Prevena™ Peel & Place™ Pansuman ve asagidaki KCl terapi tnitelerinden biri olabilecek
negatif basing kaynag:

. Prevena™ 125 Tedavi Unitesi « V.A.C.ATS® Terapi Unitesi
« ActiV.A.C.° Tedavi Unitesi « V.A.C. Freedom® Terapi Unitesi
« InfoV.A.C.° Terapi Unitesi « V.A.CUlta™Terapi Unitesi

Kullanicilar icin Onemli Bilgiler

Receteyle satilan tiim tibbi gereclerde oldugu gibi, kullanmadan énce tim kullanim talimatlar
ve glvenlik bilgilerinin dikkatle okunmamasi ve bunlara uyulmamasi triiniin uygun performans
gostermemesine yol acabilir.

Prevena™ insizyon Yénetim Sisteminin tim bilesenleri kullan at 6zelliklidir ve sadece tek
kullanimliktir. Tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanilmalari yara kontaminasyonuna,
enfeksiyona ve/veya yaranin iyilesmemesine neden olabilir.

DIKKAT: Prevena™ Terapi sadece kalifiye doktorlar, hemsireler veya bakicilar tarafindan
uygulanmali ve ¢ikariimalidir.

ideal Kullanim Kosullari

Maksimum fayda saglamak amaciyla, Prevena™ Sistemi cerrahi olarak kapatiimis yaralari
temizlemek icin cerrahi operasyonun hemen ardindan uygulanmalidir. En az iki giin ve en fazla
yedi glin streyle stirekli olarak uygulanmalidir. Hastayla birlikte hastanin evine gétirilebilir;
ancak, tim Prevena™ Pansuman degisimleri dogrudan tibbi gézetim altinda yapilmalidir.

Prevena™ Terapi asagidakilerle iliskili komplikasyonlarda etkili degildir:
. insizyonda veya insizyon alaninda iskemi
. tedavi edilmemis veya yeterince tedavi edilmemis enfeksiyon
. insizyonun yetersiz hemostazi
. insizyon alaninda selilit gelismesi

Prevena™ Terapi acik veya acilmig cerrahi yaralarin tedavi edilmesi icin kullaniimamalidir. Bu
yaralarin tedavisinde V.A.C.® Tedavi Sistemi diistinilmelidir.

Prevena™ Terapi asagidaki hastalarda dikkatle kullaniimalidir:

« Prevena™ Pansuman alinirken cilt veya doku hasari meydana gelebilecedinden, insizyon
etrafinda cilt hassashgi bulunan kisiler

. antikoagilan ve/veya platelet agregasyon inhibitori kullanimi neticesinde insizyon
alaninda kanama riski yiiksek olan hastalar
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Kontrendikasyonlar

. glmise hassasiyet

Uyarilar

Kanama: Operasyon prosedrii veya es zamanli terapiler ve / veya komorbiditeler nedeniyle
kanama komplikasyonlari riski altinda olan hastalara Prevena™ insizyon Yénetim Sistemini
uygulamadan 6nce, hemostazin basarildigindan ve tiim doku diizlemlerinde yara dudaklarinin
olusturuldugundan emin olun. Tedavi esnasinda aniden veya yiiksek hacimde kanama meydana
gelirse veya hortumda veya kanisterde gozle goriiliir kan mevcutsa, hasta Prevena™ Pansuman'i
birakmali, Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'ni kapatmali ve derhal acil tibbi yardim istemelidir.

Enfekte yaralar: Herhangi bir yara tedavisinde oldugu gibi klinisyenler ve hastalar / bakicilar
hastanin yarasini, yara etrafindaki doku ve ekstidayi enfeksiyon, enfeksiyonun kétllesmesi veya
diger komplikasyonlar agisindan sik aralikla takip etmelidirler. Enfeksiyona ait bazi belirtiler
ates, hassasiyet, kizariklik, sisme, kasinti, dokiintd, yarada veya yara cevresindeki bolgede artan
sicaklik, puriilan desarj veya agir kokudur. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agr, rahatsizlik, ates,
kangren, toksik sok, septik sok ve/veya 6liimcil yaralanma gibi komplikasyonlara yol acabilir.
Sistemik enfeksiyona yonelik bazi belirtiler ve komplikasyonlar bulanti, kusma, diyare, bas
agrisi, bas donmesi, sersemlik, mukoz membranlarin sismesine bagh bogaz agrisi, oryantasyon
bozuklugu, ylksek ates, refrakter ve/veya ortostatik hipotansiyon veya eritrodermadir (glines
yanigi benzeri dékiinti). Prevena™ Pansuman'in arayiiz katmanindaki glimds, enfeksiyonu
temizlemeye yonelik degildir, ancak kumastaki bakteri iremesini azaltir. Enfeksiyon ortaya
cikarsa, Prevena™ Tedavi'ye enfeksiyon giderilene dek ara verilmelidir.

Alerjik Tepki: Prevena™ Pansuman, akrilik yapiskanlara veya glimise alerjisi veya asir hassasiyeti
bulunan hastalarda advers reaksiyon riski olusturan bir akrilik yapiskan kaplamaya ve glimus
iceren bir deriyle temas katmanina sahiptir. Hastanin bu maddelere karsi bilinen bir alerjisi veya
asir hassasiyeti bulunuyorsa, Prevena™ Pansuman kullanmayin. Kizariklik, sislik, dokiintd, trtiker
veya belirgin kasinti gibi alerjik reaksiyon, irritasyon veya asiri hassasiyetin herhangi bir belirtisi
gorulurse hasta derhal bir hekime basvurmalidir. Bronkospazm veya daha ciddi alerjik reaksiyon
belirtisi gorullirse, hasta tedavi Unitesini kapatmali ve derhal acil tibbi yardim almalidir.

Defibrilasyon: Pansumanin yerlestirildigi alanda defibrilasyon gerekiyorsa Prevena™ Pansuman'i
¢ikarin. Pansumanin alinmamasi elektrik enerjisinin iletilmesini ve/veya hasta resusitasyonunu
engelleyebilir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI): Prevena™ 125 Tedavi Unitesi MR gériintiilemede
glivenli degildir. Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'ni MR ortamina almayin. MR ortaminda minimal
risk tagimakla birlikte Prevena™ Pansuman tipik olarak hastaya takili sekilde birakilabilmektedir.
MRI esnasinda Prevena™ Tedavi'nin kesilmesi Prevena™ Tedavi'nin etkinligini azaltabilir. Prevena
Pansuman bir MR ortaminda su kullanim kosullari altinda bilinen bir tehlike olusturmaz:

3 Tesla veya daha az statik manyetik alan, 720 Gauss / cm veya disiik uzamsal gradyan alani ve
15 dakikalik tarama icin 3W / kg'lik maksimum tim viicut ortalamal 6zgul absorpsiyon orani
(SAR).

Tanisal Goriintiileme: Prevena™ Pansumani, belirli gériintiileme yontemleri ile goriintilemeye
zarar veren metalik gimds icerir.

™

Hiperbarik Oksijen Tedavisi (HBO): Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'ni ya da Prevena™ Pansuman'i
hiperbarik oksijen odasina almayin. Bu ortam icin tasarlanmamislardir ve yangin tehlikesi g6z
ontinde bulundurulmalidir. Prevena™ Tedavi, HBO tedavisinin ardindan yeniden baslatilirsa, ayni
pansumani uygulamayin, yeni bir pansumanin uygulanmasi gerekir.

Kanister Dolu: Prevena™ Sisteminin kullanildigi herhangi bir anda Maksimum Kapasite Alarmiyla
veya gozle yapilan inceleme neticesinde kabin siviyla doldugu goriliirse hasta tedavi Ginitesini
kapatmali ve terapiyi gerceklestiren doktorla irtibata gegmelidir.
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Standart Calisma: Prevena™ insizyon Yonetim Sistemi ile saglanmayan aksesuarlari ya da
malzemeleri kullanmayin. Prevena™ Pansumanlarinin birlikte kullanilabilecegi tedavi tinitelerinin
bir listesi icin, sayfa 276'deki KCI V.A.C.° Terapi Uniteli Prevena™ Pansuman'in Kullanimi
bollimiine bakin.

Onlemler

Standart Onlemler: Kan kaynakli patojenlerin bulasma riskini azaltmak icin tani veya farz edilen
enfeksiyon durumu g6z 6niinde bulundurulmaksizin tiim hastalarda kurumsal protokollere
uygun sekilde standart enfeksiyon kontrol énlemlerini uygulayin.

Cepecevre Pansuman Uygulamasi: Prevena™ Pansuman'i cepecevre uygulamaktan kaginin.
Klinisyenin Prevena™ Pansuman'i cepecevre uygulamanin getirdigi faydalarin dolagimin
bozulmasi riskine baskin oldugunu belirlemesi halinde, pansumani sabitlerken fazla cekilmemesi
veya sikilmamasina son derece dikkat edilmelidir. Pansumani gevsek sekilde yapistirin ve
gerektiginde bir elastik bantla kenarlarini sabitleyin. Distal nabizlari sistematik sekilde ve diizenli
olarak palpe etmek ve distaldeki dolasim durumunu degerlendirmek dnemlidir. Dolagimin
bozuldugundan siiphe ediliyorsa, tedaviyi sonlandirin ve pansumani cikarin.

Elektrotlar ya da iletken Jel: Elektronik izleme ya da elektronik 6lciimlerin alinmasi sirasinda
Prevena™ Pansuman'in EKG ya da diger elektrotlar ya da iletken jellerle temas etmesine izin
vermeyin.

Pansuman Bilesenleri: Prevena™ Sistemi iyonik giimis (%0,019) icerir. Gim{s iceren Grtinlerin
uygulanmasi, dokuda, gecici renk degisimine sebep olabilir.

. Daima agilmamis veya hasar gérmemis steril ambalajlardaki Prevena™ Pansumanlarini ve
kanisterlerini kullanin.

« Prevena™Tedavi Unitesinin tim bilesenleri sadece tek kullanimliktir. Sistemin herhangi bir
bilesenini yeniden kullanmayin.

« Derinin travmaya maruz kalmasini dnlemek icin, uygulama esnasinda pansumanin yapiskan
kenarini cekmeyin veya germeyin.
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Prevena™ insizyon Yonetim Sistemi Bolge Hazirlama

1. Cerrahi mudahaleden 6nce, pansumanin yapismasini ve sizdirmazlidi iyilestirmek icin
pansumanin uygulanacadi cerrahi bdlgeyi tiraslayin ya da kirpin.

2. Uygulama icin gerekli tim malzemeleri hazirlayin:

. steril yara temizleme ¢ozeltisi, 6rnegin, su, salin veya alkol
. uygulama alanini temizlemek icin steril gazli bez veya baska bir malzeme
- Prevena™ Sistemi (Kutu tizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin)

3. Hastayla temas eden hicbir malzeme lateks ve DEHP [Di(2-etilhekzil)fitalat] icermez.
Cerrahiden sonra, bolgenin yabanci materyalden arindiriimasini saglamak icin cerrahi
alaninin merkezinden baslayip disa dogru ilerleyecek sekilde dairesel hareketlerle
uygulama alanini steril gazli bez ve steril yara temizleme ¢ozeltisi ile temizleyin.

4. Uygulama bolgesini steril gazl bezle kurulayin. Diizglin yapismayi saglamak icin
pansuman uygulanmadan 6nce uygulama bolgesi tamamen kuru olmalidir.

Dren Hortumlari ve Agri Yonetimi Kontrol Geregleri

Pansumanin hortumun deriden ¢iktigi yer tizerine uygulanmamasi kosuluyla, Prevena™ Sistemi
hem dren hortumlariyla hem de agri geregleriyle birlikte kullanilabilir. Cerrahi drenler pansuman
sinirinin altinda deri boyunca ilerletilmeli ve Prevena™ Sisteminden bagimsiz sekilde islev
gostermelidir.

NOT: Cerrahi drenlerin Prevena™ Terapi ile birlikte kullanilmasina izin verilmekle birlikte,
sistem dren cikisi veya dren kabi olarak kullaniimamalidir.
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Prevena™ Peel & Place™ Pansuman 13 cm ve 20 cm

Prevena™ Peel & Place™ Pansuman Kiti Bilesenleri
Peel & Place™ Pansuman Kiti asagidaki tek kullanimlik, atilabilir parcalari icerir.

Prevena™ Peel & Place™ Pansuman - Basing Gostergesiile 13 cm -

cerrahi alana uygulanmak tizere 6zel olarak tasarlanmis pansuman
(yalnizca 13 cm kit)

Prevena™ Peel & Place™ Pansuman - Basing Gostergesi ile 20 cm -

- cerrahi alana uygulanmak tizere 6zel olarak tasarlanmis pansuman
[ (yalnizca 20 cm kit)

— Prevena™ Patch Strips™ - pansuman etrafindaki sizintilari nlemeye
— ici

= yardimci olmak icin kullanihr.

—

()

V.A.C.° Baglantisi - Prevena™ Pansuman'i bir KCI V.A.C.® Tedavi
Unitesi'ne baglamak icin kullanilir

Cetvel - pansuman uygulama ya da ¢ikarmanin tarihini kaydetmek
amaciyla gerektiginde c¢ikarilabilir etiket kullanilabilir

Prevena™ Sistemi 45mL Kanister - yara sivilarinin toplandidi steril kap

Prevena™ 125 Tedavi Unitesi - cerrahi alana negatif basinc uygular.
Unite pille calismaktadir. Hastanin hareket etmesini kolaylastirmak

icin steril olmayan Prevena™ 125 Terapi Unitesi Tasima Cantasi
verilmektedir.
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Pansuman Uygulama Talimatlari

(Asagidaki adimlarda yer alan resimler Prevena™ Peel & Place™ Pansuman - 20 cm'yi
gostermektedir)

DIKKAT: Pansuman gobegi orterse, gobegin ilk olarak pansuman uygulamasi 6ncesinde anti
mikrobiyal gazli bez ile tam olarak doldurulmasi gerekir.

1. Steril pansuman ambalajini acin ve aseptik teknikle pansuman ve
patch striplerini ¢cikarin. Ambalaj yirtilmissa veya steriliteyi saglayan
ambalaj bozulmussa trlint kullanmayin.

2. Pansumanin arkasinda ortada yer alan seridi nazikce cekerek ¢ikarin
ve cekme britlerini ve yapiskanini agiga ¢ikarin.

3. Yapiskanin cerrahi dikisle veya kapamayla temas etmediginden
veya Uzerini kaplamadigindan emin olarak pansumani kapatiimig
yara veya insizyon Uzerine ortalayip uygulayin. Hortumlarda keskin
kinlmalar ya da biikilmeler olusmasini énlemek icin pansumani
hasta tzerinde ayarlayin.

4. Alt britleri tutup nazikce cekerek alttaki yapiskan bantlari ¢ikarin.

5. Yapiskanin deriyle temas ettigi yerde iyi bir yapisma saglamak icin
pansumanin izerine iyice bastirin.

6. Ustteki stabilizasyon tabakasini ¢ikarin.

NOT: Uriinle birlikte verilen cetvelin ¢ikarilabilir etiketi, pansuman
R uygulama veya cikarma tarihini kaydetmek lizere kullanilabilir.
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Prevena™ Pansumanin Prevena ™ 125 Terapi Unitesi ile Kullanilmasi

Prevena™ Pansumanin Prevena™ 125 Terapi Unitelerine Baglanmasi

1. Prevena™ Sistemi 45 mL Kanisteri steril
ambalajindan ¢ikarin. Ambalaj yirtiimissa
veya steriliteyi saglayan ambalaj

bozulmussa trtini kullanmayin.
Kenar

Britleri

/- 2. Kanisteri, Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin
icerisine yerlestirin ve kanisterden klik sesi
gelene dek Unite icerisine itin. Kenar britleri
tedavi Unitesinin govdesiyle hizalandiginda
kanister tamamen yerine oturur.

o}

3. Baglanti elemanlari kilitlenene dek baglanti
elemanlarini ¢evirerek pansuman

& hortumunu kanister hortumuna baglayin.

4. Tedaviye baslayin.

Prevena™ Terapi Unitesini Etkinlestirme

Yesil Isik

Ac¢ma/Kapatma Digmesi

1.

A¢ma/Kapama diigmesini 2 saniye slireyle basili tutun; bip
sesi tedavi Unitesinin acildigini dogrulayacaktir. Unitenin 6n
bolimundeki yesil 1sik tedavi Gnitesinin agildigini gosterir.

NOT: Acma / Kapama diigmesine basildiginda tedavi linitesinin
192 saatlik (sekiz giin beklenen 6miir) kullanim 6mriinii baslatir.
Tedavi linitesinin kapatilmasi kullanim émrii sayacini durdurur.
Tedavinin uygulanmasi disindaki amaclarla tedavi iinitesinin
acilmasi tedavi tinitesinin kullanim 6mriinii kisaltir. Tedaviye
baslamaya hazir olana dek Acma / Kapama diigmesine
basilmasi 6nerilmez.

NOT: Tedavi (initesini kapatmak i¢cin Acma / Kapama diigmesini
bes saniye siireyle basil tutun.

Terapi Unitesi acildiginda sizdirmazlik agisindan pansumani kontrol
edin.

- Pansuman burusuk gériinime sahip olmalidir ve kdpiik yastik
bastiriimalidir.

« Pansuman lizerindeki basin¢ gostergesi en asagi konumda olmalidir.

. Herhangi bir sizinti belirtisi bulunuyorsa sayfa 271'teki
Prevena™ 125 Terapi Unitesi Gostergeleri ve Uyarilan
bolimune bakin.

Terapi initesini Prevena™ 125 Tedavi Unitesi Tasima Cantasina
yerlestirin. On kanat kaldirldiginda ekranin tasima cantasindaki

acikliktan gordldiiginden emin olun.
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4. Prevena™ 125 Terapi Unitesi Tasima Cantasi farkli tasima sekillerine
olanak tanimak icin butlnlesik kemer askisina ve ayri bir
ayarlanabilir askiya sahiptir.

DIKKAT: Tagima cantasi kayisini ya da pansuman hortumunu
boyuna sarmayin.

Prevena™ Terapinin Siiresi
. Tedavi asgari iki glin azami yedi gtin boyunca surdurilmelidir.

. Prevena™ 125 Terapi Unitesi toplam calisma siiresi olan 192 saat (sekiz giin) dolduktan
sonra otomatik olarak kullanim disi kalacaktir.

. Asagidaki durumlar haricinde hastaya tedaviyi gerceklestiren hekimle irtibata gegmesi ve
tedaviyi durdurmamasi sdylenmelidir:
o tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan belirtilmesi
o tedavi esnasinda aniden veya yiiksek miktarda kanama meydana gelmesi
o ciddi alerjik reaksiyon ya da enfeksiyon belirtilerinin bulunmasi
o kanisterin siviyla dolu olmasi
o pillerin degistirilmesinin gerekmesi
o sistem uyarilari dikkate alinmalidir
. Tedavi Uinitesi kapanirsa ve tedavinin planlandigi zamandan 6nce ¢alistirlamazsa veya

kanister dolarsa veya neredeyse dolu duruma gelirse hastaya tedaviyi gerceklestiren
hekimle iletisime gecmesi séylenmelidir.

« Tedavinin sonunda, hasta pansumanin ¢ikarilmasi icin tedaviyi gerceklestiren hekime
basvurmalidir.

Pansumanin Cikarilmasi
NOT: Yaray1 gormek icin pansuman kaldirilirsa, ayni pansumani yeniden yapistirmayin; bol-
geye yeni bir pansuman uygulanmalidir.

UYARI: Pansuman daima dikis hatti boyunca ¢ikarilmalidir ve dikis hattini caprazlayacak
sekilde cekilmemelidir.

1. A¢ma/ Kapama diigmesini bes saniye
suireyle basili tutarak Prevena™ 125 Terapi
Unitesi'ni kapatin.

2. Yapiskani deriden ayirmak icin ortiiyd /
pansumani nazik sekilde yatay olarak
gerdirin. Dikey olarak ayirmayin.

Ortii / pansumani daima dikis hattiyla ayni
hizada ¢ekin ve ASLA dikislere capraz
yonde ¢cekmeyin.

3. Kalan yapiskani alkolli pamukla temizleyin.
Yeni pansuman uygulanmasi gerekirse:
1. Alkolli pamuk veya antiseptik bezle insizyon bd&lgesinin temiz olmasini saglayin.
2. Yeni bir drep uygulamadan énce cildin tam olarak kurmasini saglayin.
3. Sayfa 268'daki Pansuman Uygulama Talimatlari'ni izleyin.
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Prevena™ 125 Terapi Unitesi Gostergeleri ve Uyarilan

Dikkat Gostergesi

A

Sesli Alarm
(Susturuldu)

oy

Pil Seviyesi

{

Gorsel Uyarilar - Strekli yanan LED lambalar kullanici tarafindan
kapatilamaz. Gorsel uyarilar sadece uyari durumu diizeltildikten
sonra kapanir.

Sesli Uyarilar - Tekrarlayan bip uyarilari (bazi durumlarda sesi yiikselen
tekrarli bip sesleri) Agma / Kapama diigmesine bir kez basilarak gegici
olarak susturulabilmektedir. Uyari durumu diizeltilememisse sesli uyari
60 dakika sonra yeniden calisir.

Prevena™ 125 Terapi Unitesi asagida gdsterilen sekilde sesli ve gérsel
uyari verir.

Uyari durumu diizeltilmezse, hasta tedaviyi gerceklestiren hekimle
irtibat kurmalidir. ilave Giriin destegi icin sayfa 281'teki Miisteri irtibat
Bilgisi bolimine bakin.

Sizinti Alarmi

Bir bip, bir kesintisiz sari 1sik.
Sayfa 273'teki S1izinti Durumunun Diizeltilmesi bolimiine bakin.

Sizinti durumu dizeltildiginde tedavi tnitesi alarmi durduracaktir.
Sizintinin durduruldugu an ile uyarinin sustugu an arasinda kisa bir
gecikme olabilir.

iki bip, bir kesintisiz sar1 isik.

Kanisteri gozle kontrol edin. Tedavi tinitesi dolmugsa veya neredeyse
dolu durumdaysa Uniteyi kapatin ve derhal tedaviyi gerceklestiren
hekimi arayin.

Zayif Pil Uyarisi - Bir yavas bip, bir kesintisiz sari isik. Pilleri alti saat
icerisinde degistirin.

Kritik Pil Uyarisi - Stirekli tekrar eden, sesi gittikce artan bir bip ve bir
kesintisiz sari 1sik. Pilleri derhal degistirin.

Pil degisimi uyaryi iptal edecektir. Sayfa 274'daki Prevena™ 125
Terapi Unitesinde Pilin Degistirilmesi bolimiine bakin.

Sistem Hatasi Alarmi

Surekli tekrar eden, sesi gittikce artan bir bip ve iki kesintisiz sari 1s1k.
Uniteyi kapatin ve daha sonra acin.

Uyari devam ederse, tedaviyi gerceklestiren hekime durumu bildirin.
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Cihazin Kullanim Omrii Doldu

Uc kesintisiz sari 1sik. Kullanim Omrii doldugunda tedavi Ginitesi acik
olursa 15 saniye slreyle bir bip sesi duyulacak ve daha sonra tinite
otomatik olarak kapanacaktir.

Tedavi Unitesi kapanirsa ve calisma slresi dolmussa ve tedavi Unitesini
acmak icin caba gosterilirse tedavi linitesi U¢ saniye slireyle uyari
verecek ve otomatik olarak kapanacaktir. Tedaviyi gerceklestiren
hekimi arayin.

Prevena™ 125 Terapi Unitesi VisiCheck™ Ozelligi

En iyi

Prevena™ Pansumanin uygun sekilde uygulanmasini saglamak icin
Prevena™ 125 Terapi Unitesi VisiCheck™ Ozelligini saglamaktadir.

Ac¢ma / Kapama diigmesine iki kez basildiginda, tnite (g saniye siireyle
sistemin sizinti oranini gésterecektir.

Sorunlu sizinti alarmlarini 6nlemek icin sizinti hizi durumu “En iyi”ye
(bir 1sik yanar) veya “Iyi"ye (iki isik yanar) ayarlanmalidir.

VisiCheck™ Ozelligi “Sinirda” (li¢ 1s1k yanar) sizinti hizi durumunu
gosteriyorsa sistemin sizinti hizini azaltma yontemleri icin asagidaki
Si1zinti Durumunun Diizeltilmesi boliimiine basvurun. Sistem sizinti
hiz1 her yedi saniyede bir hesaplanir. Sizint hizini azaltmak icin bir
dizeltici faaliyet gerceklestirilirse sonrasinda sizinti hizi durumunun
diizeltildigini dogrulamak icin VisiCheck™ Ozelligini kullanin.

Tedavi Unitesi bir sizinti tespit ettiginde:

« Gorsel ve sesli bir sizinti uyarisi devreye girecektir. Sayfa 271'teki Prevena™ 125 Terapi
Unitesi Gostergeleri ve Uyarilan boliimiine bakin.

. Tedavi Uinitesi daha sik acilacaktir.
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Sizinti Durumunun Dizeltilmesi

(Asagidaki adimlarda yer alan resimler Prevena™ Peel & Place™ Pansuman - 20 cm'yi
gostermektedir)

1. Tedavi Uinitesi agikken, yapiskan ile derinin iyi sekilde temas
ettiginden emin olmak icin pansumanin kenarina yavas fakat siki
sekilde bastirin.

2. Sizinti gorlliyorsa, pansuman etrafindaki sizintilarin giderilmesine

B yardimci olmak i¢in Prevena™ Patch Strips™lerini (pansuman

( ‘ma Tma ) ambalajinda bulunurlar) kullanin. Buytk kirisikliklar bulunuyorsa,

‘ HUUH ‘ ‘ patch striplerini kirisiklik hatti boyunca yerlestirin ve asla kirisikhigi
— caprazlamayin.

Kanister ve Hortum Baglantisini Kontrol Edin

1. Kabin tedavi Unitesinde sikica yerine oturtulmus oldugundan emin
\ / olun. Kanister takildiginda, kabin dogru sekilde yerine oturdugunu
~/ i’#:k

gosteren farkli bir klik sesi duyulacaktir. Kanister Gzerindeki kenar
britleri tinite ile ayni hizada olmahdir.

2. Hortum baglantilarinin yerlerine tam oturduklarini ve kilitli
olduklarini kontrol edin.

Sizinti Durumunun Diizeltildigini Gosteren Gostergeler
. Tedavi linitesi sessiz hale gelerek sadece aralikh olarak ¢alisacaktir.

« Sesli sizinti alarmi duracak; gorsel uyari kapatilacaktir. Sizintinin durduruldugu an ile
alarmin sustugu an arasinda kisa bir gecikme olabilir.
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Prevena™ Pansuman Basin¢ Gostergesi
] Her pansuman 6rtilisi sistem basincinin kabul edilebilir seviyede
oldugunu goésteren bir basing géstergesiyle donatilmistir.

Gosterge yukari - sistem basinci kabul edilemez.

GOsterge asadi - sistem basinci kabul edilebilir.

Prevena™ 125 Terapi Unitesinin imhasi

Terapinin sonunda hasta, Prevena™ 125 Tedavi Unitesini imha icin doktora iade etmelidir. Tim
atiklarn yerel gerekliliklere uygun sekilde bertaraf edin. Atiklarin uygun olmayan sekilde imha
edilmesi yonetmeliklerle uyumsuzluk riski tasiyabilir.

Prevena™ 125 Terapi Unitesinde Pilin Degistirilmesi
Tedavi Uinitesinin kapali kaldigi stireyi azaltmak icin dusiik pil uyarisi alindiktan sonra pil degisimi
mimkiin oldugunca hizli sekilde yapilmalidir.

1. Tedavi Unitesini kapatin (A¢gma / Kapama diigmesini bes saniye
basili tutun).

2. Tedavi Ginitesini tasima cantasinin icerisinden cikarin. Unitenin arka
tarafini gorecek sekilde tedavi tnitesini gevirin.

3. Pil kapaginin yerini belirleyin ve agmak icin kaydirarak itin. Pil
yuvasina U¢ adet AA pil takin (ideal performans icin lityum pil
kullanilmasi énerilir).

NOT: Daima yeni pillerle degistirin. Kullanilmis pillerle yeni pilleri birbirine karistirmayin.

NOT: Pillerin dogru sekilde takilmasina yardimci olmasi igin pil béliimiiniin i¢ tarafinda "+"
pozitif ve "-" negatif isaretleri basilidir.

4. Pil kapagini kapatin.

Al 5. Tedavi Uinitesini yeniden tasima kabina koyun.
\ ! 6. Tedaviye devam etmek icin tedavi Uinitesini acin (Agma / Kapama
diigmesine basin ve iki saniye sureyle basili tutun).
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Hasta Talimatlari

Hasta taburcu edilmeden 6nce asagidaki bilgiler hastayla birlikte gozden gecirilmelidir. Bu
bilgiler taburcu edildiginde hastaya verilmek tizere Prevena™ Terapi Sistemi Hasta Kilavuzunda
Ozetlenmektedir.

Glinliik Kullanim

Prevena™ Tedavi Unitesi tasinabilir zelliktedir ve tedaviyi gerceklestiren doktor tarafindan
onaylanmis normal hasta faaliyetleri esnasinda hasta kiyafetinin altinda tasinacak kadar
kliclktur.

DIKKAT: Hastalara tedavi {initesini veya pansumani bir SIVI ICERISINE SOKMAMALARI ve
tedavi linitesinin sivi icerisine girebilecedi kiivet veya dus teknesi icerisine cekilmediginden
emin olmalari s6ylenmelidir.

DIKKAT: Prevena™ 125 Terapi Unitesi bir tibbi cihazdir, oyuncak degildir. Cocuklardan, evcil
hayvanlardan ve boceklerden uzak tutun; aksi takdirde pansuman ve terapi linitesi zarar
gorebilir ve performans etkilenebilir. Tedavi {initesini toz ve tiftikten uzak tutun.

Uyku
Hastadan sunlari isteyin:
. tedavi Unitesini hortumlarin bikiilmeyecekleri veya kivrilmayacaklari bir konuma getirin.

. uyku esnasinda tedavi Unitesinin masadan cekilmeyeceginden veya yere
dislrilmeyeceginden emin olun.

Dus ve Banyo
Hastaya asagidaki 6nerilerde bulunun:

- Kisa sureli bir dusa izin verilebilir, ancak banyo yapmalarina izin
verilmez.

« Dus esnasinda cihaz ve pansuman, uzun sireli su sicramalari
ve / veya bir sivi icerisine tamamen batmaya karsi korunmalidir.

o Uzun siireli ve dogrudan sivi sicramasini 6nleyecekse tedavi
Unitesinin bir sabun / sampuan basligina asiimasi kabul
edilebilir bir durumdur.

o Pansumanla siradan dus sabunlari temas edebilir ve pansuman
dogrudan plskirtilmeksizin dus suyu altinda yikanabilir.
Pansumani sivi icerisine daldirmayin. Pansumani ¢ikarmayin.

« Havluyla kurulanirken, pansumani bozmaktan veya pansumana
hasar vermekten kaginin.

Agir Aktivite
Hastaya hangi fiziksel aktivite diizeyini ne zaman siirdiirebilecegini bildirin. Prevena™ Terapi
Sistemini kullanirken hastalarin agir aktivitelerden kacinmalari 6nerilir.

Temizleme
Hastalara Prevena™ 125 Terapi Unitesi ve Prevena™ 125 Terapi Unitesi Tasima Cantasinin agartici
icermeyen yumusak bir ev kullanimina yonelik sabun ¢ozeltisiyle nemlendirilmis bir bez yardimiyla

silinebilecegdi hatirlatiimalidr.
275



Cihazin Atilmasi

Hasta, tedavinin sonunda, tedavi tnitesini bertaraf edilmek lzere hekime geri vermelidir.
Tum atiklar yerel gerekliliklere uygun sekilde bertaraf edin. Atiklarin uygun olmayan sekilde imha
edilmesi yonetmeliklerle uyumsuzluk riski tastyabilir.

Prevena™ Pansuman'in KCI V.A.C.° Tedavi Uniteleri ile kullanimi

Belli durumlarda tedaviyi yapan hekimlerin belirttigi gibi, Prevena™ Pansumanlari bir KCI V.A.C.°
Tedavi Unitesi ile birlikte kullanilabilir.

ActiV.A.C.%, InfoV.A.C.%, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ ve V.A.C. Freedom® Terapi Uniteleri kapali cerrahi
insizyonlarda kullanilabilir. Tim kullanim talimatlari icin tedavi Gnitesinin kullanim kilavuzuna
bakin.

UYARI: Terapiye baslamadan 6nce tiim negatif basingli yara tedavi sistemi glivenlik bilgilerini
gobzden gecirin.

UYARI: V.A.C.Ulta™ Terapi Unitesi ile birlikte verilen V.A.C. VeraFlo™ Terapi (instilasyon)
ile birlikte KULLANMAYIN. insizyon bdlgesinde instilasyon yapilmasi, maserasyonla
sonuglanabilen sivi toplanmasina neden olabilir.

NOT: Prevena™ Pansumanlar V.A.C.° Terapi ile kullanildiginda, tedavi {initesindeki
SensaT.R.A.C.™ Pansuman yara basinci algilama islevi iptal edilecektir. Bunun yerine, insizyon
yeri basincinin kabul edilebilir degerde oldugunu dogrulamak icin Prevena™ Pansuman
Basinci Gostergesi (sayfa 274) kullaniimahdir.

Alarm Coziimleri

KCI V.A.C.° Tedavi Unitesi alarmlarina aninda yanit verilmesi gerekir. Alarm durumlarina iligkin tiim
bilgiler icin uygun terapi Unitesi kullanim kilavuzuna bakin.

Prevena™ Pansumanin V.A.C.° Terapi Unitelerine Baglanmasi

Prevena™ Pansuman'i bir KCI V.A.C.° Terapi Unitesi'ne baglamak icin
bir KCI V.A.C.® Konektor gerekecektir. Negatif basing yara terapisinin
\ etkili ve dogru bir sekilde ¢alismasi icin Prevena™ Pansuman paketinde
']- bulunabilen bu konektér kullaniimalidir. Pansumani tedavi tinitesine
baglamak icin baska bir yontem denenmemelidir.

V.A.C.° Konektor
— 1. Prevena™ Pansuman hortumunu V.A.C.® Konektor kullanarak V.A.C.°
- G Terapi Unitesi kanisterine baglayin:
!" m - Baglantilari birbirlerine dogru itin

. Baglantilari kilitlemek icin cevirin.

ﬂ 2. Kanister hortumunun acik oldugundan emin olun.

V.A.C.° Terapi Unitelerinde Negatif Basincin Ayarlanmasi

V.A.C.° Tedavi'yi -125 mmHg'de sirekli etkinlestirin. Aralikl veya DPC negatif basing modlari gibi
baska bir negatif basing ayarini segmeyin.
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Ozellikler
Saklama Kosullar

Sicakhk Arahg -4°F (-20°C) ila 140°F (60°C)
Bagil Nem Aralig %715 - 95, yogusmasiz

Calistirma Kosullari:

Sicakhk Arahg 41°F (5°C) ila 104°F (40°C)
Atmosfer Basinci Aralig 1060 hpa (-1253 fit /-381,9 m)
(Optimum Performans igin) ila 700 hpa (9878 fit / 3010 m)

Ekipman hava, oksijen veya nitroz oksitle karistirilan yanici anestezik maddelerin varliginda
kullanima uygun degildir.

Prevena™ Terapi Sistemi, IEC 60601-1:2005 (3. Basim) altinda Tip BF uygulanmis parca olarak
siniflandirihir.

IP24 - 12,5 mm'den buyik kati cisimlere karsi ve kisa sureli sivi sicramalarina karsi koruma.

Tum uyarilar, IEC 60601-1-8:2006'ya gore dusik dncelikli olarak siniflandirilir.

Elektromanyetik Uyumluluk

Elektromanyetik Girisim - Bu ekipman elektromanyetik uyumlulukla (EMC) iliskili 89 / 336 / EEC
Direktifinin talimatlarina uygun olmasina ragmen, tiim elektrikli ekipmanlarla girisim (parazit)
Uretebilir. Enterferanstan stiphe ediliyorsa, ekipmani hassas gereclerden uzaklastirin veya uretici
ile irtibata gecin.

Tasinabilir veya hareketli RF iletisim ekipmanlari tibbi elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Tibbi elektrikli ekipman EMC konusunda 6zel 6nlemler gerektirir ve asagidaki tablolarda yer alan
EMC bilgilerine uygun sekilde kurulmali ve hizmete sokulmahdir.

Asagidaki tablolar Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin kullanilmasinin gerektigi elektromanyetik
ortam icin IEC 60601-1-2 2007 Standardindaki uygunluk seviyelerini ve kilavuz bilgilerini
belgelendirmektedir. Prevena™ 125 Tedavi Unitesi ev bakimi ortaminda kullanimla iliskili
elektromanyetik uyumluluk standardiyla da uyumludur (IEC 60601-1-11:2010).

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar
Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmustir.
Mdsteri veya Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin kullanicisi Ginitenin belirtilen ortamda kullanilmasini
saglamalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam

Prevena™ 125 Tedavi Unitesi RF enerjisini sadece dahili fonksiyon
icin kullanmaktadir. Dolayisiyla, RF emisyonlari son derece
disuktlr ve bu emisyonlarin yakindaki elektronik ekipmanda
girisime neden olma olasiligi dustktar.

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1

RF emisyonlari CISPR 11 B Sinifi

Harmonik emisyonlar | Uygulanabilir

IEC 61000-3-2 degil Pille calisan cihaz
Vqltaj daIgaI.anmaIan/ Uygulanabilir
titreme emisyonlari o
degil

IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

saglamaldir.

Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmustir.
Miisteri veya Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin kullanicisi Ginitenin belirtilen ortamda kullaniimasini

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam Kilavuzu

Elektrostatik desarj

+ 6 kV temasla

+ 6 kV temasla

IEC 60601-1-2: 2007'ye uygun olarak,

manyetik alan
IEC 61000-4-8

(ESD) yerler sentetik malzemeyle kaplanir,
IEC 61000-4-2 £8kVhavayla £8kVhavayla bagil nem orani en az %30 olmalidir.
. o +2kV, gi¢ kaynagi
Elekt.rllksel hizli gegici hatti icin Uygulanabilir . .
rejim / patlama il Pille calisan cihaz
IEC 61000-4-4 +1KkV, giris / cikis degi
hatlari icin
Ani akim + 1 kV hattan hatta Uygulanabilir Pille calisan cihaz
IEC 61000-4-5 +2kV hattan topraga degil sl
<%5U,
(>% 95 diisls, U)
0,5 siklis icin
<% 40U,
Voltaj dususleri,
(% 60 dusis, U)
kisa kesintiler ve "
(i g1 qiri 5 siklus icin i
glic kaynadi giris Uygulanabilir . .
hatlarindaki voltaj <% 70U, degil Pille calisan cihaz
degisiklikleri
(% 30 dusts, U)
IEC61000-4-11
25 siklus icin
<%5U,
(>% 95 diisls, U)
5 siklus icin
(GU§ fr;akansu) Gug frekansi manyetik alanlari,
50Hz /60 Hz PR
3A/m 3A/m tipik ticari ortam veya hastane

ortamindaki tipik bir konum ile ayni
dizeyde olmalidir.

NOT: U, test seviyesi uygulanmadan énceki AC sebeke gerilimidir.
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Tasinabilir veya hareketli RF iletisimi yapan ekipman ile Prevena™ 125 Tedavi
Unitesi arasinda bulunmasi 6nerilen mesafe

Prevena™ 125 Tedavi Unitesi salinan RF dalgalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda
kullanilmaya yéneliktir. Misteri veya Prevena™ 125 Tedavi Unitesi kullanicisi iletisim yapan ekipmanin
maksimum ¢ikis glicline gore tasinabilir ve hareketli RF iletisim ekipmani (ileticiler) ile Prevena™

125 Tedavi Unitesi arasinda asagida 6nerilen mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimin 6nlenmesine
yardimci olabilir.

Vericinin nominal ileticinin frekansina gére aradaki mesafem
maksimum ¢ikis
gucd 150 kiiz ila 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W Uygulanabilir degil d= [%] P d= [Ei71] G
0,01 Uygulanabilir degil 0,12 0,23
0,1 Uygulanabilir degil 0,37 0,74
1 Uygulanabilir degil 117 2,33
10 Uygulanabilir degil 3,69 7,38
100 Uygulanabilir degil 11,67 23,33

Yukarida listelenen maksimum ¢ikis glict disindaki ¢ikis gliciine sahip ileticilerde, metre cinsinden
onerilen mesafe (d) iletici frekansina gore kullanilan denklem kullanilarak hesaplanabilmekte olup
denklemde P ileticinin Ureticisine gére watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gtictddr.

NOT 1, 80 MHz ve 800 MHZz'de, yiiksek frekans icin gecerli mesafe dikkate alinir.

NOT 2, Bu kilavuz bilgiler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve
kisilerin neden oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.
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Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmustir.
Miisteri veya Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin kullanicisi Ginitenin belirtilen ortamda kullanilmasini
saglamalidir.

Bag|§|I§I|k IEC 606.01 . UygL.qu.k Elektromanyetik Ortam Kilavuzu
Testi Test Seviyesi Seviyesi
Tasinabilir ve hareketli RF iletisimi yapan cihazlar
3Vrms kablolari dahil olmak lizere Prevena™ 125 Tedavi
Unitesi'nin herhangi bir parcasina, ileticinin
iletimli RF 159 kHz - _| frekansinin kullanildigi denkleme g&re hesaplanmig
ila Uygulanabilir degil olan énerilen ayirma mesafesinden daha yakin
IEC 61000-4-6 80 MHz olmamalidir.
Onerilen mesafe
3V/m Pille Calisan Cihaz
Isimali RF 3V/m 80 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz ila
ila 2,5GHz 35
2,5 GHz d=1%7 P 80 MHz- 800 MHz

7
d= [F] & 800 MHz - 2,5 GHz

Denklemde P ileticinin Ureticisine gore watt (W)
cinsinden maksimum cikis glictidiir ve d ise metre
(m) cinsinden 6nerilen mesafedir.

Elektromanyetik saha arastirmasinda’ belirlenen sabit
RF ileticilerin saha glicleri her frekans araligindaki?
uygunluk seviyesinin altinda olmalidir.

Uzerinde asagidaki sembol bulunan ekipmanin
yakininda girisim meydana gelebilir:((.)
)

NOT 1, 80 MHz ve 800 MHz'de, yliksek frekans araligi dikkate alinir.

NOT 2, Bu kilavuz bilgiler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve
kisilerin neden oldugu emilim ve yansimadan etkilenir.

' Radyo, telefon ve karasal hareketli radyolar (hiicresel / kablosuz), amatér radyo, AM ve FM radyo yayini
ve TV yayinina ait baz istasyonlari gibi sabit ileticilerin saha glicleri kuramsal olarak hassas sekilde
ongorilememektedir. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin
elektromanyetik alan arastirmasi yapilmasi diisiinilmelidir. Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin kullanildigi
ortamda 6lctilen saha giicii RF uygunluk iist seviyesini asiyorsa, Prevena™ 125 Tedavi Unitesi'nin
normal islevini yerine getirebildigi g6zlenmelidir. Anormal performans gozlenirse, Prevena™ 125 Tedavi
Unitesi'nin yeniden ayarlanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ilave énlemler distntilebilir.

2 150kHz frekans araliginin tizerinde, saha gticti [V1]V / m'den az olmalidir.
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Kullanilan Semboller

Ambalaj hasar gérmusse veya aciimissa
Grnd kullanmayin

Giris Korumasi

Tip BF uygulamali parca

Radyasyon sterilizasyonu

Uretim Tarihi

Uretici

Kirllgan Esya

Kuru Tutun

icerik Bilgileri

Sicaklik Sinirlar

ETL Listesi
AAMI STD ES60601-1 ile uyumludur
CSA STD C22.2 No. 60601-1'e uygundur

Tibbi Cihaz Kilavuzu'na (93/42/EEC)
uygundur ve konsey yonetmeliginde
belirtilen uygunluk prosediirlerine tabidir.

Miisteri irtibat Bilgisi
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OAHFIEZ XPHZHZ
FMATO ZXYZTHMA AIAXEIPIZHZ TOMQN PREVENA™

Ta otoixeia emkovwviag pe Tnv KCI Bpiockovtatl 6To micw pépog Tov mapovrog odnyov.

Neprypan mpoidvrog kat mpoopi{opevn Xxprion

To cvotnua Saxeipiong Topwv Prevena™ mpoopiletal yia tn Siaxeipton Tou mepiBaANovtog
XEIPOUPYIKWV TOUWV KAl TOU aKEPALou SEPUATOG TToU TIG TTEPIBANNEL, 0g aoBeveic Tou Slatpéxouv
KivéUVO gPOAVIONG LETEYXEIPNTIKWV EMITAOKWY, OTIWG TL.Y. HOAUVON, LE TN SlaTtripnon evog
KAELOTOU TEPIBANOVTOG HECW TNE XPIONG EVOG BLUOTHATOC Bepameiag EMOVAWONG TPAUUATWY
HE EQAPHOYH ApVNTIKAG TIieoNG oTNV Tour). To oTpwua apylpou tou embéopou Prevena™ mou
€PXETAL O€ EMAQPN UE TO S€PUA PEIWVEL TNV ATTOIKION MIKPORiwv 0T UPaoua.

MNephapBavel ta e€Rc:

‘Evav emideopo Prevena™ Peel & Place™ kalt pia mmnyn apvnTikng Tiieong, n omoia umopei va ivat
pia amé Tig mapakatw povadeg Bepaneiag KCI:

« Movdada Bepaneiag Prevena™ 125 . Movdada Bepareiag V.A.C.ATS®
« Movdada Bepaneiag ActiV.A.C.° « Movdada Beparneiag V.A.C. Freedom®
« Movdada Bepaneiag InfoV.A.C.° . Movada Bepareiag V.A.C.Ulta™

INHAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TOUG XPHOTEG

‘Onwg 1oXVEL yla KABE oUVTAYOYPAPOULEVN LATPIKH CUCKEUN, N 1N TTPOCEKTIKI avAyvwaon Kal
PENoN GAWV TwV 0dNYIWV Kal TWV TTANPOPOPIWV AoPAlEiag v amd tn xprion evoéxeTal va
0o8nynoel o€ PelwpéVn amodoaon Tou MPOoIOVTOoC.

‘ONa ta UAIKA Tou cuoTtripatog Slaxeipiong Topwv Prevena™ givat avaAwoipa kat mpoopifovtal
yla pia xprion. H emavaypnotponoinon Twv avaloipwy VAIKWV UITOPEl va IPOKAAEOEL pdAuvon
TOU TPAVMATOG, Aoilwén r/kal amoTtuyia EMOUAWONG TOU TPAVUHUATOG,.

MPOXOXH: H Oepaneia Prevena™ Oa mpémel va epappoletal Kat va agaipeital povo amo
KOATOPTIOUEVOUG 1OTPOUG, VOONAEUTEG I} PPOVTIOTEG.

TuvOnkeg BEATIoTNG XPONG

lNa péytoto 6¢eNog, To cuoTtnua Prevena™ Ba mpémel va e@apuoleTal ApECWE UETA TN
XELPOUPYIKN eméPPaon og kaBapd Tpavpata mou éxouv UTTORBANOE( O€ XElPOUPYIKK) GUYKAELON.
Mpémnet va epapuoletal ylia ouvexég S1AoTNHUA TOUAGXIOTOV SU0 NUEPWV KAl WG EMTTA NUEPWV
TO péyloTo. Mmopei va petagepBei oto omitt padi pe tov aoBevry. QoT000, OAEC Ol ANNAYEC TOU
embéopou Prevena™ Ba PEMEL va TTIPAYUATOTTOIOUVTAL UTIO AUECN LATPIKA EMBAEYN.

H Bepameia Prevena™ &ev BonBd oTnv avTIHETWTION EMITAOKWY TTOU OXeTiovTal PE Ta
mapakdtw:

. lOXOIMia 0TNV TOUA 1 OTNV TTEPLOXN TNG TOUAG

« N wbeioa | avemapkwg labgioa péuvon

- QVETIAPKN AlHO0TO0N OTNV TOUNA

«  KUTTOPITIOQ OTNV TEPLOXN TNE TOUAG

H Bepameia Prevena™ Sev Ba mpémel va xpnoIOTIOLETAL Yia T OEpATTEiQ AVOIKTWV )
Slavolypévwy XEIPOUPYIKWY TPAUUATWV. Ma TNV AVTIMETWTTION TETOIOU €i50UC TPAUUATWY,
Ba mpénel va e€etaleTal To evEeEXOUEVO XPrONG Tou ZuoTthuatog Bepaneiag V.A.C.°.
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H Bepameia Prevena™ Oa mpémel va XpnOIUOTIOLEITAL LE TIPOCOXT) OTOUG TAPAKATW A0OEVEIC:

« 000eveiq pe eVBpavoTo Sépua YUpw amd TNV Tour, KABWE evOEXETaL VA TTPOKUYEL
Seppatikn 1 1oTIKA PAEPN Katd TNV agaipeon Tou emdécpou Prevena™

« aoBeveig mou Satpéxouv auénuévo Kivuvo alpgoppayiag amod Tnv Toun, n omoia oxetifeTat
HE TN XPriON AVTITNKTIKWV 1)/Kal AVACTOAEWV CUCOWPEUONG ALUOTTETON WV

Avtevdeielg

. gvaloBnoia otov apyupo

Mposidomooelg

Awpoppayia: MpotoL epappdoete 1o cUOTNHA Slaxeiplong Topwv Prevena™ og aoBeveig

mou Slatpéxouv Kivauvo alloppayikwy emMmAoKwV Adyw TnG EYXELPNTIKAG Sladikaciag n
ouyxopnyoupevwy Beparmelwv ri/kat cuvvoonpoTtATwy, BeBaiwbeite 0TI €xel emTteuyOei
alpdéoTaon Kalt cupmAnciaon OAwv twv emmédwv Tou 1oToV. Edv katd tn Bepameia mapouclaoTei
alpvIdiwg evepyn alpoppayia n alpoppayia pe peydAn por, ) v mapatnenBei éviova KOKKIVO
aipa oto owhva ) oto Soxeio, 0 aoBevng Ba mpémel va arioel Tov emideopo Prevena™ otn Béon
TOU, va amevepyoTolroel Tn povdada Bepameiag Prevena™ 125 kal va avalntroel AUEowG lATPLKA
Bonbeia.

MoAvopéva tpavpara: Onwc 1oxVel og KAOe Beparmeia EMOVAWONG TPAVHATOC, Ol lATPOL Kal

ol aoBeveic/@povTioTég Ba mpémel va mapakoAouBouv cuxvd To Tpalpa Tou acBevolg, Tov
TTEPITPAVUATIKO 10TS Kal To e€idpwia, Yla onueia poAuvong 1} AAeG emmAokEC. Oplopéva onueia
HOAuvONG givatl o TTUPETOE, N evalodnaia, To pUBNUA, TO 0idNUa, 0 KvNopdE, To e€AvOnua, n
avénuévn Beppokpacia oTo TPAUKA 1) OTNV TIEPITPAVUATIKA TTEPLOXH, N TUWENE TTAPOXETELON 1
n évtovn ooun. H poluvon pmopei va givat cofBapri Kat Pmopei va odnyrnoel o€ EMMAOKES OTIWG
Aalyog, Suo@opia, TUPETO, Yayypava, TOEIKO GOK, ONTITIKO GOK 1)/Kal Bavatn@dpo TPAUHATIOUO.
Oplouéva onUEIN/OPIOUEVEC EMMITTAOKES TNG CUOTNMATIKAG AoipwéNng gival n vauTia, o €UETOC, N
S1dppola, n kepahahyia, n (AAn, n AtmoBupia, n Kuvayxn He S1oykwon Twv PAevvoydvwy UUEVWY,
0 ATOTTPOCAVATOMOUOC, 0 UPNAGC TTUPETOC, N avOEKTIKA fi/Kal 0pBooTatikr uTdTAoN Kal N
epubpodeppia (e€avOnua mou potdadel pe nAako éykaupa). To OTPWHA apyUpPou Tou eMEECHOU
Prevena™ &ev mpoopiletal yia tn Bepamneia poAUvVoewy, alld yla T peiwon amoikiong Baktnpiwv
oTo Upaopa. Av avantuyBei poAuvon, Ba mpémel va Siakomnei n Ogpamneia Prevena™ péxpt va
AVTIMETWIOTEL N HOAuvon.

ANAepyikn avtidpaon: O emideopog Prevena™ S106étel emiotpwon améd akpuAIKO GUYKOAANTIKO
KOl €O OTPWHA 0PYUPOU TIOU £PXETAL OE EMAQPN LE TO S€PUA, TA OTToia UITOPEL VA EMPEPOUV
avemBupnteg avtidpdoelg o aoBeveic pe alepyia ri umepeualoOnoia o€ akPUAIKA
OUYKOMNTIKA 1} oTov dpyupo. Edv évag aoBeviig éxel yvwoTtr al\epyia 1y umepevaiodnoia o
auTd Ta LAIKG, pnv xpnotuoroleite emdéopoug Prevena™. Edv ep@aviotolv Tuxov onueia
aMepyIknG avTidpaong, epeBiopo i unepevalodnaiag, omwg epubpotnTa, oidnua, e§avonua,
kvidwon 1 évtovog Kvnouog, o acBevrig Oa mpémel va cupBouleutel apéowg latpo. Edv
EUPaVIOTEL BpoyxOoTacuog 1 o cofapd onpeia alepyikig avtibpaong, o aoBevng Oa mpémel
va anevepyomoljoel Tn povada Bepameiag kat va avalntriosl apéowg laTpikn Bordeia.

Amwvidwon: O emideopog Prevena™ mpémel va agaipeital edv amatteitat amvidwon otnv meploxn
TomoBétnong tou emdéopou. H un agaipeon tou emdéopou pmopei va mapeumodiosl Tn
peTddoon TG NAEKTPIKAG EVEPYELAG 1)/Kal TNV avdvnyn Tou acBevoug.

Mayvnuikn topoypaepia (MRI): H povada Beparmneiag Prevena™ 125 Sev eivat ao@alng o
mepIBANov Sie€aywyng payvnTIKAG Topoypa@iac. Mnv petagpépete t povada Bepareiag
Prevena™ 125 oto mepIBAANOV payvnTIKAG Topoypa@iac. Ot emideopot Prevena™ pmopolv Tumikd
Va TTaPapévouV oTov aoBevi pe eENGXLOTO Kivouvo og TTepIBAANOV HayvnTIKAG Topoypagiag. H
Slakorr Tng Beparmeiag Prevena™ katd tn S1ApKela TG HAyVNTIKAG Topoypagiag evdéxetal va
UEIWOEL TNV amoTeAeOUATIKOTNTA TNG Bepameiag Prevena™.
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Ot emideapol Prevena™ éxel amodelytei 0TI Sev evéxouv Kavévav yvwoTo Kiveuvo oe mepiBaAhov
Sle€aywyng HayvnTIKAG TOPoypa®iag HE TIG akOAoUBeC CUVONKEG XPrioNG: OTATIKO PAyVNTIKO
niedio éwg 3 Tesla j Atydtepo, medio xwptkrig Stafdduiong éwg 720 Gauss / cm Kat PéyloTog
péaog pubuadg 181KNG amoppdPnong oAdkAnpou tou owuatog (SAR) tng tadéng Twv 3 W/ kg yia
15 Aentd odpwong.

AayvwoTikn anmgikovion: O emideoog Prevena™ mepléxel LETOAIKO Apyupo TTou eVEEXETAL VA
SUOXEPAVEL TNV OTITIKOTIOINON KATA TN XPrON OPIOHEVWY CUCTNUATWY ATIEIKOVIONG.

Oepamnsia pe umepBapiké o§uyovo (HBO): Mnv xpnotuomolgite T povada Bepamneiag Prevena™
125 r toug embéopoug Prevena™ péoa og Oahapo umepPBapikol o§uydvou. Agv éxouv oxedlaoTEl
yla auto To mepiBAarlov kat Oa mpénel va avtipeTwmi{ovtal wg emkivouva VAIKA yia TpOKAnon
TUPKAaylde. Y& mepintwon emavévapéng tng Bepaneiag Prevena™ émerta amo Bepaneia pe HBO,
pnv epappoocete avd tov id1o emideopo. Mpémel va epapUooTEl Kavoupylog eMGECHOC.

MARpe¢ Soyeio: Edv omoladnmote oTiypr| Katd t Xprion Tou cuoTtrpatog Prevena™, to Soxeio
YEMIOEL PE UYPO, YEYOVOG TTOU monpaivetal amd v "Eidomoinon péylotng xwpenTtikotntag' n
TO omoio S1amMOoTWVETAL PE OTITIKO EAEYXO, 0 aoBevri¢ Ba TTPETEL va amevepyoToLrOeL T Hovada
Bepameiag kal va eMKOIVWVAOEL LE To BepAmovTa 1aTPo.

Tumkn Aerroupyia: Mnv xpnotpomnoleite e€aptrpata fj UAIKA TTou Sev TapEXovTal he To oUoThua
Slaxeiptong topwv Prevena™. MNa pia AMiota twv amodektwv povadwy Beparmeiag Pe TIG OToieg
pmmopouv va XpnotpomnoinBouv ol emideopol Prevena™, avatpé€te otnv evotnta Xpron tov
emdéopou Prevena™ pe povadeg Oepaneiag KCI V.A.C.°, otn oeAida 303.

Mpogulageig

Tumkég mpo@uAAgelc: MNa va pelwBei o Kivouvog HETAS00NG AIPATOYEVWG LETASIOOUEVWV
maBoyovwy, EQapUOLETE TIC TUTTIKEG TTPOPUAAEELS yia TOV EAEYXO TwV AOIMWEEWY O€ OAOUG TOUG
a0Beveig, cUUPWVA PE TO TTPWTOKOANO ToU 1I6pUHATOC, aveEapTHTWE TNG SIAYVWON G TOUG 1 TNG
€lkalOpeVNG LOAUCHATIKAG KaTdoTaonc.

MeppeTpIKn QaApHOYH EMEECHOV: ATTOPUYETE TNV TIEPIUETPIKI EQAPUOYT TOU EMSECTUOU
Prevena™. Z& mepIMTWOELG TTOU O 1ATPOC KPIVEL OTL TA OQENN TNG TIEPIPETPIKNAG EQAPUOYHE TOU
embéopou Prevena™ umeptepoUV TOU KIVOUVOU Slatapayng Tou KUKAOQOPIKOU, Oa TIpEmel

va emMOEIKVUETE 181aiTEPN TIPOCOXKN WOTE VA NV TEVTWVETE 1] CUPETE TOV EMIOECHO KATA TN
otabepomnoinor Tou. Epapudote xahapd Tov emideCHOo Kal 0TABEPOTIOINOTE TIG AKPEG UE LA
eAaoTikn epideon, av eival amapaitnto. Eival kpiolung onuaciag va YnAageite cuoTnUATIKA
Kat emavalapBavopeva Toug amw maAPoUE Kat va a§lOAOYEITE TNV KATAOTAON TOU TTEPIPEPIKOU
KUKAOQOpPIKOU cuoTipatog. Edv umdpxel ummoia Siatapaywv Tou KUKAOQOPIKOU, SIOKOPTE TN
Beparneia kat apalpéoTe Tov emideoplo.

HAgktpodia i aywyipn yéAn: Mnv agrjvete tov emideopo Prevena™ va épBel o€ emagn pe ta
NAekTPOS1a HKT 1 pe AANa NAeKTPOSIA 1 aywYIHES YENES KaTd TN SIAPKEL TN NAEKTPOVIKAG
mapakoAoLBnong 1 Katd t AP NAEKTPOVIKWV UETPOEWV.

YAika emideong: To cuoTNUA Prevena™ mepléxel LOVTIKO dpyupo (0,019%). H epappoyn

TIPOIOVTWYV TIOU TTEPLEXOUV APYUPO EVOEXETAL VA TIPOKAAECEL TIPOCWPIVO ATTIOXPWHATIOUO TWV
1OTWV.

« Xpnotpomoleite mavta embéopoug Kat Soxeia Prevena™ amd amooTeEIpWHUEVEG CUCKEVATIES
mou Sev €xouv avolxtei kal Sev éxouv umooTei pBopa.

. 'OMa 1a e€aptriipata g povadag Bepamneiag Prevena™ mpoopifovtal yia pia povo xprion.
Mnv emavaypnolHoTToICETE Kavéva eEAPTNA AUTOU TOU CUCTHATOG.

« Na v amo@uyn TPAUHATIONOU 0TO S€PUA, KNV TPARATE KAl NV TEVIWVETE TO AUTOKOAANTO
TAQO10 TOU EMOECHOU KATA TNV EQAPOYH TOU.
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Mpostolpacia Tou onpegiov epappoyng Tov cuoTHHATOG Sltaxeipiong
Topwv Prevena™
1. Npwv amo n xelpoupyikn eméupaocn, Eupiote Tnv meploxry 6mmou Ba papuooTEi 0
eMiGeoPOC ) TOMOOETAOTE KAITT GUYKPATNONG OE AUTHY, YIa VA BEATIWOETE TN CUYKOAANON
TOU €MGECHOU KAl TNV AKEPALOTNTA TNG OPPAYIONG.
2. ZUYKEVTPWOTE OAa Ta UAIKA TTou XpeldlovTal yla TV EQappoyn:

. OT€ipo Sidhupa KaBapIoHoL TPAVHATOC, TT.X. VEPO, PUCIOAOYIKOG 0pAC 1} OVOTIVEUA
« amooTelpwpEévn yala 1y AAo UAIKS yia Tov KaBapIopo TOU ONUEIOU EQAPUOYNG
« 20otnua Prevena™ (EAéy&te TNV npEpopnvia ANENG TTou avaypda@eTal 0To KOUTi)

3. Metd tn Xelpoupyikn eméuPaon, KabapioTe To onUEio EPapUoyn¢ e amooTelpwuévn yala
Kat oteipo Sidhupa KabapiopoU TPAUHATWY KAVOVTAG KUKAIKEG KIVAOELG amrd TO KEVTPO TNG
XELPOUPYNHEVNG TTEPLIOXAG KAl TTPOG Ta £€w, yia va BeBaiwdeite 6Ti To onueio dev mepIExeL
&éva LKA,

4. Taumovdpete amald To onueio Epappoyng He amootelpwuévn yala. Na va dtaopahioste
TN OWOoTH CUYKOAANON TOU EMEECHOU, TO CNUEID EPAPUOYNG TIPETIEL VA EiVAL EVTEAWG
OTEYVO TPV ATIO TNV EQAPHOYI TOU EMSETHOU.

TwAvVeG TOPOXETELONG KAl CUCKEVEG dlayeipiong alyoug

To ovotnua Prevena™ pnopei va xpnotpomolnBei Tooo pe CWARVEG TTOPOXETELONG OCO Kal PE
OUOKEVEC Slaxeiplong AAyoug, pe Tnv pounmoBeon otl o emideoplog Oev €xel TomoBeTnOel emAvw
amnd 1o owAnva, oto onpeio £66ou Tou amd to Séppa. Ot XEIPOUPYIKEG TTAPOXETEVTELG TIPETIEL VA
TTEPVOUV KATW aTT0 To S€pUa TTEPAV TWV 0PIWV Tou EMEECUOU Kal va AEITOUpYoUV aveédptnta
amnd 1o cvotnua Prevena™.

THMEIQXH: MNapdti emtpénetal n mapaAAnAn Xprion XEPOUPYIKWY TTAPOXETEVCEWVY ME TN
Oepaneia Prevena™, To cUoTNpa SV TPETEL VA XPNOIMOTIOIEITAL WG TPOEKTACH 1} WG SoxEio
GUANOYN G TNG TAPOXETELONG.
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Emideopocg Prevena™ Peel & Place™ 13 cm kat 20 cm

YAikd kit emdécpou Prevena™ Peel & Place™
To kit embéopou Peel & Place™ mepihapBdvel Ta akdAouBa avaAwatpa VAIKA piag xpriong.

Emideopog Prevena™ Peel & Place™ 13 cm pe deiktn mieong emdéopou -
€101kd oxedlaopévog emideopog yla epappoyr 0Tn Xelpoupynuévn
mieployry (M6vo yia 1o Kit Twv 13 cm)

Emideopog Prevena™ Peel & Place™ 20 cm pe deiktn mieong emdéopou -
€101kd oxedlaopévog emideopog Yla epappoyr 0Tn Xelpoupynuévn
mieploxry (M6vo yia To Kit Twv 20 cm)

Prevena™ Patch Strips™ - xpnoiuomolovvtal yia Tn o@pedyion Slappowv
YUpW aro Tov emideopo

TUvdeopog V.A.C.° - xpnolpomoleital yia Tn oUveeon Tou emMSECHOU
Prevena™ o€ pia povada Bepamneiag KCIV.A.C.°

Xdapakag - H apaipoupevn eTikéta pmopei va xpnotpomnotnBei cuppwva
ME TIG AVAYKEG, V1O VO KATAYPAPEL N NUEPOUNVIA EQAPUOYNS N
agaipeong Tou emdéopou.

Aoyxeio ouotrpatog Prevena™ 45 mL - amootelpwpévo doxeio yia tn
ouloyn §16pWHATOG TOU TPAUUATOG

Movada Bepamneiag Prevena™ 125 - xopnyei apvnTikr mieon otn
XElpoupynuévn meptoxn. H povada tpopodoteital amd pmatapia. H pn
ATOOTEIPWHEVN TOAVTA HETAPOPAG Yia TN povada Bepamneiag Prevena™
125 mapéxetal yia Tn SIeUKOALVON TNG KIVNTIKOTNTAG TOu aoBevouc.
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Odnyiec epappoyng emdéopouv
(ZTig MapakdaTw EIKOVEG pE Ta Bripata Xpnoipomotgital o emideopog Prevena™ Peel & Place™ 20 cm)

MPOXOXH: Eav o emideopog KANUTITEL TOV OU@PAAGS, TIPLV MO TNV EQAPHOYI TOU EMSECHOU, O
OMPAAGG Oa rpémel va MANPWOEl eVvTEAWG e YALa EUMOTICHEVN E AVTIMIKPOPBIOKO TETPEAalO.

1. Avoite TNV amooTelpwéVnN CUOKELAGTIA TOU EMOECHOU Kal
APAIPECTE TOV EMIOECO KAl TIC AUTOKOANNTEC TAIVIEC e donTiTn
TEXVIKN. MNV XpNOIUOTIOIOETE TO MPOIOV EAV N CUCKEUAOTIA EXEL
OKIOTEl 1} €AV €xel MapaPlaoTei n o@pdylon amooTeipwong.

= 2. AmokoA\RoTe amaAd TNV KEVTPIKA Tavia amd To miow HéPog Tou
D) €MOEOHOU, ATTOKAAUTITOVTAG TA TTEPUYLA KAL TNV AUTOKOAANTN

/A

/ ///

/ R EM@AveLQ.

3. Kevtpdpete Kal EQAPUOOTE TOV MIGECHO TTAVW OTO KAEIOTO TpAUUA
1 otV Toun, Staoahifovtag &tt To autokdAANnTo Sev Ba épxetal
O€ EMAQH HE TNV XELPOUPYIKH OUYKAELON 1 Sev Ba TNV KOAUTITEL
TomoBetroTe TOV EMIGECHO 0TOV A0OEVN LE TETOLO TPOTIO WOTE Va
pnv dnpioupyouvtal évtoveg avadimwoelg 1) oTPeBAWOEIC 0TO
owAnva.

4. A@alpéote Ta UTTOAOITTA AUTOKOAANTA KOAUUATA OTO KATW HEPOC
ToU eMOETOU, TMAVOVTAC TA KATW TITEPUYIA KAl TPABwvTag Ta
amahd.

5. Miéote otabepd yupw amo Tov emiGeTpO, Yia va S100@ANCETE TN
OWOTH OPEPAYLON OTA ONUEIQ EMAPHS TOU AUTOKOAANTOU LIE TO
Sépua.

6. AQIPEOTE T AVW OTPWHATA 0TABEPOTOINONG.

) . 2HMEIQXZH: H a@aipoUpevn ETIKETA OTOV TTAPEXOUEVO XAPAKaA
| A ) pmopEi va Xpnotpomnoin0egi cupPwva PE TIG AVAYKEG, yia va
KOATAYPAPEL N NUEPOUNVIA EQAPHOYAG i apaipeon Tov emOETpOU.
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Xpnon tov emdéopov Prevena™ pe tn povada Oepaneiag Prevena ™ 125

TUvSeon tou emdécpou Prevena™ pe Tig povadeg Oepamneiag Prevena™ 125

MAevpika
ntepLyla

1. A@aipéoTe TO SOXEIO CUOTHATOG
Prevena™ 45 mL am6 tnv anmootelpwpévn
OuoKevaoia. Mnv XpnOLUOTIOINOETE TO
TPOIOV €AV n CUOKELAOCIA €XEL OKIOTEL
n edv éxel mapaflaotei n oppaylon
amooTeipwong.

2. Eioaydyete 1o Soxeio otn povada
Bepamneiag Prevena™ 125 kal oUpeTé TO
TTPOG TA HECA PEXPL VA ACPANIOEL
(va akouoTei kAiK). To Soxeio €xel eloayOei
TARPWC 6TAV TA TTAEVUPIKA TITEPUYIA
£QapUOlouV TANPWE OTO CWHA TNG
povadag Bepaneiag.

o}

3. JuvdéoTe Toug CWAAVEG TOU EMSEECHOU UE
TOUG CWANVEG Tou Soxeiou, TEPIOTPEPOVTAG

& TOUG CUVOETHOUG PEXPL VA ACPANICOUV.

4, Zekwvnote Tn Oepareia.

Evepyomoinon tng povadag Oepamneiag Prevena™

Mpdotvn Auyvia

Koupni evepyomoinoncg/
amevepyonoinong

1.

MigoTe Kal KPATAOTE MATNMEVO TO KOUUTT Evepyomoinong/
amnevepyomoinong yla Suo deutepdAenta. Eva nxntiko onpa (umim)
Ba emPePawwoel 611 n Beparmeia €xel evepyomoinBei. Mia mpdaoivn
Auxvia oTo PUmpooTIivo PéPog Tng povadag Seixvel 0TL n Bepaneia
€xel evepyorolnBei.

YHMEIQXH: Mg 1o matnpa Tou KOuumiou evepyomoinong/
amevepyomoinong {ekiva kat o KUKAog (wri¢ 192 wpwv (OKTw
NUEPEG avapevopevng Sidpkelag Aertoupyiag) Tng povadag
Bepansiac. H anevepyomoinon tng povadag Oepaneiag otapatda
TO HETPNTH Tou KUKAoU {wn¢. H evepyomoinon tng povadag
Bepamneiag yla aAAoug AOyoug €KTOG TG Ogpaneiag YEWWVEL TOV
KUKMo {wn¢ tTn¢ povadag Bepameiag. TuvioTATal va pnV AT OETE
TO KOUUTI{ EVEPYOTIOINONG/ATTEVEPYOTTIOINONG HEXPL VA EI0TE
érolpot va Eekivioete tn Ogpaneia.

YHMEIQXH: Na va anevepyonoloeTe T povada Oepaneiag, mié-
OTE TIAPATETAMUEVO TO KOUUTIT EVEPYOTIOINONG/AmmeEVEPYyOTOinoNG
yla mévte SeutepOemTa.
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2. Me n Bepaneia evepyomoinpévn, a§loAOyHoTE TNV KATAOTACH TOU
embéopou, TPOKEIEVOU va BealwbEeiTe yla TNV aKEPAIOTNTA TNG
S oepdyionc.
« O enideopog Ba mpémnel va éxel (apwEVN EUPAVION Kal TO

aAQPWOEC pa&Napdakl Oa TPETEL va €ival CUUTTIECHEVO.

« O &¢eiktng mieon¢ oTov emideopo Ba mpémel va gival o€ Béon
ouumntuénc.

« Av umdpyel évoelén Stapponc, avatpéfte otnv evotnta AsikTeg
Kat e18omomoeig TG povadag Oepamnciag Prevena™ 125, otn
oehida 298.

3. TomoBetrote T povdda Bepameiag oTnV TOAVTA HETAPOPAG TNG
povadag Bepaneiag Prevena™ 125. BeBaiwbeite 61 0 mivakag
AEITOLPYIWV Eival 0pATOC PECW TOU AVOIYHATOC TNG TOAVTAG
UETAPOPAG, OTAV AVACNKWVETE TNV UITPOOTIVA TTTUXA.

4. Htodvta petagopdcg tng povada Bepamneiag Prevena™ 125 Siabétel
evowpatwpévn OnAa {wvng Kat Eexwptoto pubuIlOHEVO 1HAVTA Yia
S1dpopou¢ Tpodmoug TomobéTnong.

VoA MPOXOXH: Mnv TUAiyETE TOV IHAVTA THG TOAVTAG LETAPOPAG 1) TN
OWANVWOoN Tou emM&£0oU YUpw armd To Adipo.

Adpkela Oepanciag Prevena™
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H Bepameia Ba mpémel va gival ouvexig yia TOuAdxIoTov SU0 NUEPEC EWG ETTTA NUEPEG TO
UéyloTo.
H povada Bepamneiag Prevena™ 125 Ba teBei autdUATA EKTOC AEITOUPYIAC PETA ATIO
192 WpEG (OKTW NUEPEC) AetToupyiag aBpoloTIKA.
Ot aoBeveic Ba mpémel va cupBoulelovTal va EMKOIVWVOULV We To BepdmovTa latpd Toug Kal
va YNV amevepyomolouv tn Beparneia, ektd edv:
o 0 Bepanwv 1aTPOC SWOEL OXETIKEG 0ONYieg
o EUPAVIOTEL alpvidla alpoppayia f alpoppayia HeyaAng pong, Katd tn SidpKela TN
Beparmeiag
o UTAPXOUV onueia aANePYIKAG avTidpaong 1 poAuvong
o TO OOXEIO €XEL YEMIOEL UE LYPO
o Ol UTTATOPIEC TTIPETTEL VA AVTIKATAOTABOUV
o UTIAPXOULV EISOTIOINOELC TOU CUCTAUOTOC TTPOG AVTIMETWITION
O aoBeviic Ba mpémel va emKolvwvnoel pe To Bepdmovta latpd Av n povada Bepameiag

anevepyomolnBei kat Sev eivatl Suvatr n EMAVEKKIVNOH TNG TIPIV ATTO TNV TTPOYPAUATIOHEVN
AN g Beparmeiag r eav To Soxeio £xel yeUioel e LYPO.

>10 TéNoG TG Bepaneiag, o aoBevric Oa mpémel va emoTpéPel 0To BgpAmovTa 1aTPO yia TV
agaipeon tTou emdéopou.



A@aipeon tou embécuou
YHMEIQXH: Edv £XeTE QVAONKWOEL TOV EMIOGEGHO YIa VA TIAPATNPOETE TO TPAUUA, NV KOAAN-
oete avd Tov id10 emMideopo, aANG e@appOCTE £vav Katvoupylo.

MPOEIAOMOIHZH: Ot enideopol Oa mpémel mAvTaA va a@aipouvTal CUUPWVA PE TNV

KateuObuvon Twv pappdtwyv kait MOTE gykdpoia.

Av TIpOKEITAL VA EPAPHOCTEI VEOC EMIGECHOG:
1.

1.

2.

Anevepyomoljote Tn povada Beparmneiag
Prevena™ 125 mélovtag mapatetapéva To
KOUUTT{ evepyoToinong/amevepyomnoinong
yla mévTe SeuTEPONETTA.

TevtwoTte amald kal opt{évTia 1o 006vio/
ToV €mideopo, Yla va armoKoANOei To
QAUTOKOAANTO amo To §épua. Mnv
amokoA\dTe KABeTa.

Agaipéote To 08dvio/Tov emideopo
oUPEWVA HE TNV KaTeLBLVON TWV
papudtwy kat MOTE gykapaota.

KaBapiote Tuxdv Katdhouma Tou
AUTOKOANTOU, XpNnaotuomolwvtag yala
EUTTOTIOMEVN E OWVOTIVEUMA.

BeBawwBeite 611 n mePLoXN TNG TOUNG givat kaBapr, xpnotpomolwvTag yala eunmoTtiopévn He

OIVOTIVEUMA 1] AVTIONTITIKO HAVTNAAKL

A@NOTE TO S€PA VA OTEYVWOEL EVTEAWC TIPIV EQAPUOCETE VEO 000VIO.

AkolouBriote Tic 08nyieg epappoyn¢ emdéopov otn oelida 294.
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Acgikteg Kat e1domoinoelg TnG povadag Oepaneiag Prevena™ 125

Ag{KTNG TPOCOXNAG

A\

HxNTikog ouvayepudg
(oiyaon)

>1d0un umatapiag

{

OmnTikéG e1domoINoElG - Agv gival Suvath n amevepyomoinon Twv
otaBepwv Auxviwv LED amé 1o xpriotn. Ot omtikég eldomolnoeig Ha
QTIEVEPYOTIOIOUVTAL HOVOV EQOOOV EXEL AVTILETWTTIOTEL N KATAOTAON
TTOU TIG EVEPYOTIOINOE.

Hxntikég eidomorioelg - H mpoowpivr oiyaon (mavon) twv
EMAVOAAPPBAVOUEVWY UTTLTT (TTOU HEPIKEG POPEC Eival auEavouevng
évtaonc) eivat duvatn eAv MOTACETE Hia @oPA TO KOUWTT
gvepyomoinong/amnevepyomnoinong. H nxntikn gidomoinon Ha
ep@avioTei Eavd petd amd 60 AemTd, EKTOC €AV EXEL AVTIUETWITIOTEL N
KATAoTaoN Mo evepyoroinoe tnv idomoinon.

H povdada Bepameiag Prevena™ 125 Ba mapéxel NXNTIKEG KAl OTITIKEG
€160ToINCEIC, OTIWC PAIVETAL TTAPAKATW.

Eav Sev eival Suvatod va avTIHETWITIOTOUV Ol KATACTACELG TTOU £X0UV
EVEPYOTTOINOEL TIC EIOOTTOINOELG, 0 A0OeVNC Oa TTPETIEL VA ETTIKOIVWVNOEL
pe o Bepdmovta latpd. MNa mepaltépw VMTOoTAPLEN OXETIKA UE TO
TTPOIOV, avaTpé€Te oTNV VOTNTA LTOIXEIA EMKOIVWVIAC MEAATWY, OTN
oehida 309.

Eidomoinon 81appon¢

‘Eva pmim, pia otaBepn Kitpivn Auyvia.
Avatpé€te otnv evotnta EméiopOwon Stappong, otn oehida 300.

‘Otav emdlopBwoei n dtappony, n povada Bepaneiag Oa akupwWOoEeL TNV
eldormoinon.

Evdéxetal va umdpéel kaBuotépnon petadu emdiopbwong g
Slappong kat mavong g eidomoinong.

Eidomoinon mAnipoug Soxgiou

)

Avo pmum, pia otaBepn Kitpvn Auyvia.

ENéy€te omTikd To Soxeio. Eav eival mMARpeg 1) oxedov MARPEC,
amevepyomolnoTe T povdada Bepameiag Kat KAAEOTE AUECWCE TO
Bepdmovta latpod.

Eidomoioeig xapnAng otadung pmatapiag

n B
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Eidomoinon xapnAig otabung pmatapiag - Eva apyo umim, pia otabepry
Kitptvn Auyvia. ANAETe TG pmatapieg evidg 6L wpwv.

Eidomoinon e€alpetikd xapunAng otdbung umatapiag - Eva pmm
av€avopuevng évtaong mou emavalapBdavetal ypriyopa, pia otabepn
Kitptvn Auyvia. ANAETE ap€owg TIG PmaTaPIEG.

H avtikatdotaon Twv pmataplv Ba akupwoel Tnv idomoinon.
Avatpé€te oTnv evOTNTa AVTIKATACTAGH HITATAPLWV 0TN povada
Bepaneiag Prevena™ 125, otn oghida 301.



Eidomoinon c@AaApatog cuoTHHATOG

‘Eva ymum avéavopevng évtaong mou emavalapBavetat ypriyopa, S0o
0TaBEPEG KITPIVEG AUXVIEG. ATTEVEPYOTIOINOTE KAl HETA EVEPYOTTOIOTE
€K VEOU TN povada.

Eav n eidomoinon ouveyilel va epgavifetal, evnuEPWOTE To Bepdmovta
1atpo.

O kUKAog {wr¢ TG CUOKEUNG £xel Ajéel

Tpeig otabepéc Kitpiveg Auxvieg. EAv o kUkAog (wnig Afiet v n povdada
Bepamneiag eival evepyomoinuévn, Oa akovoTei éva pumim yia 15
SeutepoOAemnTa kal émerta n povada Bepaneiag Oa amevepyomoinOei
autopata.

Eav n povada Bepaneiag eivat amevepyomoinuévn, éxet umepBei To
XPOVO AelTOoUpYiag Kal Yivel TpooTidBela evepyoTToinong Tng, TOTeE n
povdada Beparmeiag Ba epgavioel pia eldomoinon yla Tpia deutepOlenta
Kal petd Ba amevepyomotnBei autopata. Kaléote to Bepdmovta latpd.

A&rtoupyia VisiCheck™ tng povadag Oepanciag Prevena™ 125

BéAtiotn
MNa tn Slao@daiion TN oWoTAC EQappoynig Tou emdbéopou Prevena™,
n povada Bepaneiag Prevena™ 125 mapéxel tn Aettoupyia VisiCheck™.

Av miéoeTe U0 POPEC TO KOUUTT EVEPYOTIOINONG/ATTEVEPYOTTIOINONG,
N povada Ba epgavioel To T0cooTo SlaPPONE TOU CUCTAMATOC Yid Tpia
SeutepoOAemTa.

lMa va amo@UyeTe TOUG EVOXANTIKOUG cuvayeppoug Slapponc,
n Kataotaon Tou pubuov Siappong Ba mpénel va givat "BérTiotn"
(avdpet pia Auxvia) i "Kain" (avaBouv 0o Auyvieq).

Eav n Aettoupyia VisiCheck™ epgavilet tnv évdeién "Oplakn”
(avdpouv tpelg Auyvieg) yia To pubuo Slapporig, avatpé€te otnv
evotnta Eméiepbwon Stappong mopakdtw yia Tig pebddoug peiwong
Tou pubuovL Slappong Tou cuoTrhaTog. O pubuog Slappong Tou
ouoTtrpatog urohoyiletal kabe emtd SeutepohenTa. EQv €xete mpoPei
o€ 510pOwTIKA VEPYELD Yia TN peiwon Tou puBuoL Stappong,
XPNOIUOTIOINOTE 0T CuVEXELa TN Aettoupyia VisiCheck™, yia va
empePaiwoete 6L 0 pUOUOG Slappon Exel SlopOwOEi.

‘Otav n povada Bepaneiag evromioet pia dlappon:

« Evepyomolovvtal pia onTikA Kat i nXNTikn eidomoinon dtappon. Avatpéte otnv evotnta
Acixteg Kal e18omou)oeig TG povadag Oepamneiag Prevena™ 125, oTn oeAida 298.

« Hpovada Bepaneiag Ba evepyomoleital cuxvoTtepa.
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Emdiop0won diappong
(ZTIg MapakaTw EIKOVEG pE Ta Bripata Xpnotpomolgitat o emideopog Prevena™ Peel & Place™
20 cm)

1. ‘Otav n povdda Bepaneiag eival evepyomoinpévn, mMeoTe apyd Kat
oTaBepd YUpwW amod TIC AKPEC TOU EMEECHOV, Yia va S1ao@aNioeTe
™V KA €ma@n HETAEU TOU AUTOKOAANTOU Kal Tou S€PUAToC.

2. Eav evromioete Siappon, XpNOIUOTIOOTE TIC AUTOKOANNTEC

. - Tauvieg Prevena™ Patch Strips™ (undpyouv oTn cuokevaoia Tou

'm Y m) em&EToL), yla va ogpayioete T Stappor YUpw amd tov emideopo.
‘ HUUU ‘ ‘ ‘ Edv umdpyouv JeYAAE TTTUXWOELC, TOTTODETNOTE TIC AUTOKONANTEG

) Tatvieg KATd PRKOC TS MTUXWOoNG Kal X1 KABETA 0g auThv.

‘EAeyxog TG ouvdeong Tou doxeiou pe Toug CWARVEG

, 1. BePaiwdeite 611 10 Soxeio £xel ao@alioel cwotd oTn povada

\ Fs / Bepaneiag. Otav TomobetnBei 1o Soxeio, Ba akouoTei éva dlakpitd
R/ KAIK TTOU UTTOSEIKVUEL OTL €XEL EYKATaoTAOEl cwoTd. Ta MAEUPIKA

o ntepOyla Tou Soxeiou Ba MpEmel va €XouV EQAPUOOEL TARPWE OTN

s povada.

2. ENéy€re Toug ouvdéopoug Twv owAnvwy yia va BeBaiwbdeite ol
€ival owoTA TOMOBETNUEVOL KAl AOPANICUEVOL.

Evdeieig ot éxel S10pOwOei n Siappony
« Hpovada Bepaneiag Oa otyrjoel kat Ba petafei oe SiaAeimovoa Aetoupyia.

« O nxoc eidomoinong Siapponc Ba oTapatroel Kal n onmTikn gidomoinon Ba amevepyornoinOei.
Evoéxetal va umdpéel pikpn kabBuoTtépnon avdaueoa otn §10p0waon Tng Slapponig Kat Tnv
mavon tne eldomoinong.
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Agiktng mieong emdéopov Prevena™

KdBe emideopog Siabétel éva Seiktn mou SnAwveL TOTE N TiEon 0TO
ovoTnUa gival o amodekTo emimedo.

A€&IKTNG O€ €KTAON - PN AMOSEKTH TTECN GUOTAMATOC,.

A€gikTnG o€ OUPMTUEN - ATTOSEKTN TTIEGT GUOTHUATOC.

Anopppn tn¢ povadag Bepaneiag Prevena™ 125

2710 T€M\0o¢ NG Oepameiag, o aoBevng Oa mpémel va emoTpéPel Tn povada Bepareiag

Prevena™ 125 otov 1atpd yia andppipn. Amoppintete OAa Ta amoBANTA CUPPWVA UE TIG TOTIIKES
ATTAUTAOELG. 2€ TIEPITTTWON 1N KATAANANG andppiPng, UTTAPXEL KivOUVOC N CUPHOP@WONG HE
TOUG KaVoVIopoUG.

AvTiKaTdoTaoN Umataplwv otn povada Oeparneiag Prevena™ 125

H avtikatdotaon twv pymataplwv Ba mpémel va yivetal 600 1o Suvatov Tiio ypryopad HETA TNV
€MPAvION TNG €180TOINONG YA XAUNAR OTABUN Yrmatapiac, TPOKEIMEVOU VA ATTOTPETTETAL N
Slakomn ¢ Beparneiag.

1. Amevepyormolnote tn povada Bepameiag (maTroTe MTAPATETAUEVA TO
KOUUTTI EVEPYOTIOINONG/ATIEVEPYOTTIOINONG YA TTEVTE SEUTEPONETTA).

2. Agaipéote ) povdada Bepameiag amd tnv ToAvTa PETAPOPAC.
AvamodoyupioTte Tn povada Bepamneiag yia va amokaAUYETE TO
Tiow PEPOG TNG.

3. EVTOTIOTE TO KAAUUMA TWV UITATAPLWY, TIEECTE TO KAl CUPETE TO
yla va avoi€el. TomoBetrote Tpel¢ pmatapieg AA (ouviotdral n
xpnon pmataptwv Aibiou yia BéAtiotn anddoon) otnv umodoxn
UTTOTAPLWV.

YHMEIQXZH: Na avTtikaBiotate mAvToTe Pe VEEG pmatapieg. Mnv xpnolpomoleite Tavtdxpova
KOAIVOUPYIEG KAl XPNOIMOTIOINUEVEG UTTATAPIEG.

YHMEIQXH: Zto e0wTePIKO TNG UTTOSOX G UMATAPIWY LTIAPXEL GiHaAvon "+" yia To O€TIKO
Kat "-" yla Tov apvnTIKO MONO, TIPOKEIUEVOU VA TOTTOOETOUVTAL GWOTA Ol MITATAPIEG.
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4, KA€ioTE TO KAAUMMA TWV UITATOPLWV.

—= (|
L = 5. TomoBetriote {avd tn povada Bepameiag oTnv ToAVTA PETAPOPAG.

6. Evepyomoiote n povada Beparneiag yia va cuveyioete Tn
Beparmeia (MatoTE TAPATETAUEVA TO KOUUTT Evepyomoinong/
amevepyomnoinong yla Vo dsutepoenta).

Odnyieg yia tov acOevi

MéehetnoTe TI¢ akoAouBeC mMAnpoopiec padi pe Tov acBevr) ptv Tou dwoete e€Triplo.
Ot mAnpogopiec autég ouvoyilovtal otov O8nyd acBevol Tou cuoTriuaTog Bepamneiag
Prevena™, o omoiog mpémel va mapéxetal otov aoBevr| katd to e§ITtrpLo Tou.

KaBnuepwvi xprion

H povada Beparmeiag Prevena™ gival @opntr Kal APKETA UIKPN WOTE VA UIMOPEi va popedei KATw
ano Ta pouxa Katd T SIdpKela Twv cuvBwWV SpacTNPIOTATWY Tou AcBevoUg TTou €xouV eyKPIOEL
ané to Bepdmovta atpd.

MPOZOXH: O acBevric AEN MPEMEI NA BY®IZEI tn povada Bepameiag ) Tov emideopo o€ vypod
Kal pémel va Stac@alilel 6ti n povada Bepanciag Sev Oa mEoel GTNV UIMAVIEQPA 1) GTO VITITH-
pa, 6mou undpxel Kivduvog va BubioTei.

MPOXOXH: H povada Bepaneiag Prevena™ 125 gival 1aTPIKr) GUCKEUN Kat Ot matyvidt.
Duldoccete To TPOIOV paKpld amd maidid, Katoikidia kat mapdoita, Kabwg pmopouv va
npokaléoouv {nuid otov emideopo Kal ot povada Oepansiag, Kai va ennPeACoOuV TV
amddoon Toue. MpootatéPte Tn povada Oeparneiag andé okdévn Kat xvoudia.

"YTivog
YuppouleloTe Tov acBevn:
+ va tomoBetei Tn povada Bepameiag oe TéETold BE0N WOTE 0 CWARVAG VA PNV UTOPE( va
otpeBAwOEei ) va cuvONBeL.

+ va Stao@alilel 0T Sev umdpyel Kivouvog n povada Bepamneiag va tpafnxTei amod to tpanédl
1 va méoel 0To MATwWHA Katd tn SidpKela Tou UTVou.

Ntoug kat pmavio
Evnuepwote Tov acBevij yia ta akdouba:

. Emrpénetal eha@pl vtoug, aANd OxL UTTAVIO OE PUITavIEPal.

. Katd tn Sidpkela Tou vioug, n cuokeun Kat o mideopog Ba
TIPETTEL VA TIPOOTOTEVOVTAL ATTO EKTETAUEVO AUECO YPEKAOMO 1/
Kat eyBubion oe vepo.

o H avdptnon tng povadag Bepaneiag og Brikn camouviov/
COUTTIOUAV 1) GTO VTOUG UTTOPEI va gival amodekTr epdoov
UTTAPXEL TTPOOTACIA ATTO EKTETAMEVO AUECO YEKATUO.

o O emideopog umopei va ekteBei o€ Kolvd oamouvia yia VIoug Kal
va Eem\UBEl pe vepo, xwpig va €pBel og dueon emagr pe auTo.
Mnv Bubilete Tov emideopo. Mnv agaipeite Tov emideopo.

. ‘Otav okoumi{eoTe Ye METOETA, MPOCEETE va pUnv SlatapdgeTe 1y

ipokahéoete OBopd oTov emideoo.
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Enimovn cwpatikn Spactnpiéotnta

ZNnTNoTe CUUPOUAEG ammod To BepAmovTa lATPO OXETIKA UE TO TTOTE Kal o€ TTolo Babud pnopeite
va EEKIVIOETE OCWHATIKEG SPACTNPIOTNTEG. ZUVIOTATAL Ol ACOEVEIG Va amo@eUyouV TV emimovn
8paoTNPEIOTNTA KATA TN XProN TOU cuoTHATOC Bepameiag Prevena™.

KaBapiopog

O aoBevnc mpémel va yvwpilel 6Tt n povada Bepameiag Prevena™ 125 kat n TOAVTA HETAPOPAS TNG
povadag Bepameiag Prevena™ 125 pmopouv va kabaplotouv pe éva uypd mavi kat Ao SidAupa
0amouVvIoU OIKIOKNG XPoNG, TTOU eV TEPIEXEL AEUKAVTIKO.

AToppIYn CUCKEUNG
10 TéNoG TG Bepaneiag, o aoBevric Oa mpémel va emoTtpéPel Tn povada Bepameiag oTtov 1aTPo

yla anoéppidn.
ATToppinTeTe OAA Ta AMOPBANTA CUUPWVA LIE TIG TOTTIKEG ATTAITAOELG. 2€ TIEPITITWON N KATAANNANG
anmopPPNG, UTTAPXEL KivOUVOG N CUPHOPPWONG LE TOUG KAVOVIOUOUG.

Xpnon tov emdécpovu Prevena™ pe 11 povadeg Bepaneiag KCI V.A.C.°

3 € OPIOUEVEC TIEPITTWOELS, CUPPWVA E TIC 08nYieg Tou BePAMOVTOC LlaTPOU, Ol eMiGeCOL
Prevena™ pmopouv va xpnotpomoinBouv pe pia povada Bepaneiag KCIV.A.C.°.

Movo ot povadeg Beparneiag ActiV.A.C.°, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ kat V.A.C. Freedom®
UITopoUV va XpNotUomoinfolv o€ KAEIOTEG XELPOUPYIKEC TOUEC. AvaTpéfTe 0TOo eyxelpidlo xpriong
NG povadag Bepameiag yia Tig mirpelg odnyieg xprong.

MPOEIAOMOIHXIH: MeheToTe OAEG TIC MANPOYOPIEC AoPaAEiag Tou cuoTHpaTog Oepamneiag
EMOUAWONG TPAUUATWY LE EQAPHOYN APVNTIKNG TIiEONE TIPLV amo TNV évapén tng Oepamneiag.

MPOEIAOMNOIHZH: MHN xpnoipomnoleite pe tn Oepaneia V.A.C. VeraFlo™ (Evatdlaén) mou
mapéxetat and tn povada Oepaneiag V.A.C.UIta™. H evotalaén oto onpeio Topng pmopei va
TIPOKAAEDEL AUENMEVN CUYKEVTPWON UYPOU, YEYOVOG TTOU UMOPEi va 08nyNoel o€ EuBpeypa.

YHMEIQXH: Otav o1 emideopol Prevena™ xpnaotpomnolovvtal pe Ogpamneia V.A.C.°, n Aeitoupyia
aioOnong mieon¢ Tou Tpavpatog pe emideopo SensaTl.R.A.C.™ otn povada Bepansiag
amevepyomoleital. Avt' autng, Oa mpémel va XpnotomolEital 0 SEiKTNG THEGN G TOU EMSETHOU
Prevena™ (oghiSa 301), mpokelpuévou va emalnOgvetal OTL N THECN OTO ONMEIO TOMAG Eival
amodeKT.

AVTIUETWTION GUVAYEPUWV

Ot ouvayeppoi Tng povadag Bepameiag KCI V.A.C.° amaitolv éykaipn avtipetwmon. Na
AVOAUTIKEG TTANPOYOPIEG OXETIKA LIE TNV AVTILETWTTION TWV CUVAYEPHWY, AVATPEETE OTO
KatdAAnho eyxelpidlo xpriong tng povdadag Beparmneiag.

303



Yuvdeon tou embdéopou Prevena™ otig povadeg Oepaneiag V.A.C.°
Oa xpetaotei évag ouvdeopog KCIV.A.C.° yia ) oUvdeon tou embéopou
Prevena™ oe pia povada Bepameiag KCI V.A.C.°. Autdg o ouvdeopog,
\ ] mou mep\apBAvetal 0t cuokevacia emdéopou Prevena™, mpémet va
" S} xpnotpomnoinOei mpokelpévou n Beparmeia emMoUAWONG TPAUUATWY HE
ﬂ.} £QAPUOYN APVNTIKAG TIEEONG VO AEITOUPYIOEL OTTOTEAECUATIKA KAl UE

YOvSeopog V.A.C. akpifela. Aev mpémnet va emixelpnOei kapia aAn pébodog ouvdeong Tou
embéopou otn povada Bepameiac.

1. ZuvdéoTe Touc CWANVEG Tou embéoiou Prevena™ otoug CwANVEC
— Tou Soxeiou TG povadag Bepaneiag V.A.C.° xpnoomolwvtag To
G ovvbeopo V.A.C.®:
-
- Q % . [iéoTe TOUC BUVOEOOUG WOTE VA CUYKAIVOUV PETAEY TOUG
« TTPEYPTE TOUG CUVOECHOUG Yid VO A0PaNicouV

ﬂ 2. BePaiwBeite 6TI 0 0QIYKTAPAC 0TOUG OWANVEG TOu Soxeiou gival

QAVOIXTOG.

POBuIoN apvnTIknG mieong oTig povadeg Oepameiag V.A.C.°
Evepyomoiote ) Bepamneia V.A.C.° ota -125 mmHg cuvexoug Bepameiag. Mnv emAéyete AAAN
pLBUIoN apvNTIKAC Tieong, Stakomtéuevn Asitoupyia 1 Asitoupyia DPC apvnTIKAC mieonc.

Mpodiaypagég

TuvOnKeg @UAagNg

EUpoc Beppokpaociag -20°C £wc 60°C (- 4°F éwg 140°F)
EVpog OXeTIKAG Lypaaiag 15 - 95% Xwpig cupmuKvwon
TuvOnkeg Aettoupyiag

EUpog Beppokpaoiag 5°Céwg40°C (41°F €wg 104°F)
EUpog atpoo@alpikig meong 1060 hpa (-381,9 m/-1253 méd1a)
(yia BéAtiotn amédoon) €w¢ 700 hpa (3010 m/9878 méS1a)

E€omAiopog akatdAANAoG yia xprion mapousia eVPAEKTOU avaloONTIKOU PEYUATOG HE 0éPa,
o&uyovo 1 o&eidlo Tou alwTou.

To oVotnua Bepameiag Prevena™ éxel ta&lvounBei wg epappolopevo €aptnua tomou BF,
oupewva pe to mpodturo IEC 60601-1:2005 (3n ékdoon).

IP24 - Npootacia amd oteped avTIKeipeva peyalltepa amod 12,5 mm kat amé u§poAupaTa yia
oUVTONA XPOVIKA SlaoTAKaTA.

'O\eG o1 e1domoINoELG £XOLV TaIvOuNBEl WG XAUNANG TTPOTEPAIOTNTAG CUUPWVA LIE TO TTPOTUTIO
IEC 60601-1-8:2006.
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HAektpopayvntikn cupfarétnta

HAekTpOopayvNTIKEG TAPEUPBOAEG - MapdTL 0 EOTTAIOUOC AUTOC CUUHOPPWVETAL LIE TOUG
okomoug tng Odnyiag 89/336/EOK oxeTikd pe Tnv HAektpopayvntikn cupfBatétnta (HMT), kabe
NAEKTPIKOG E€OTTAIOUOG evEExeTal va TTpokaAel mapeuBolég. Eav umdpyet umoyia mapepoAng,
UETAKIVAOTE TOV €EOTTAIOUO HAKPLA ATTO EVAIOONTEC CUOKEVEC I ETIIKOIVWVAOTE LIE TOV
KOTOOKEVOOTH).

O QOoPNTEC Kal KIVNTEG CUCKEVEG EKTTOUTTAG PASIOCUXVOTATWY UITOPEL VA EMNPEACOUV TOV
1ATPIKO NAEKTPIKS €EOTTAIOUO.

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOMAIONOG amaltei TN AWN EIGIKWV TPOPUAAEEWV OXETIKA PE TNV
NAEKTpOopayvNTIKA cupBatotnta (HME) kal mpémel va eykabiotatal kat va Tifetal og Aettoupyia
oLHPWVA PE TIG TANpoopieg mepi HME mou mapatiBevtal 0Toug mapakdtw TVAKEG.

Ol TAPAKATW TTIVOKEC TEKUNPLWVOUV Ta EMIMESA CUMUOPPWONG Kal TIG KATELOLVTHPLEC 08NYieg
Tou potUmou IEC 60601-1-2:2007 OXETIKA E TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANNOV EVTOC TOU
omoiou Ba mpémel va xpnotuomoleital n povdda Beparmeiag Prevena™ 125. H povada Beparneiag
Prevena™ 125 m\npoi emiong to mpdtumo mepi NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMPBATOTNTAC TTOU OXETi(ETal
pe T xprion o€ mepiBdiov kat' oikov gpovtidag (IEC 60601-1-11:2010).

KateuOuvTtiipieg 0dnyieg kat SiAwon Tov KATAGKEVAGTH -
HAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOPTTEC
H povdada Beparmeiag Prevena™ 125 mpoopiletal yla xprion 6To NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANNOV TTOU
kaBopiletat mapakdtw. O TENATNG 1) 0 XPNOTNG TG Hovdadag Bepameiag Prevena™ 125 Ba mpémnel va
Slao@alioel 0T n povada xpnotpoToleital og TETolo TePIBANOV.

AOKIYI EKTTOUTTIRV SUppOPPWON HAektpopayvnTiko mepiBaiov
H povada Beparmeiag Prevena™ 125 xpnotpomolei 1oy
Ekmoumég padloouxvottwy (RF) HoVO yia TNV ecwTePLK Agttoupyia. Kata
padloouxvoTATWY Opdda 1 OUVETIELQ, Ol EKTIOUTTEG PASIOCUXVOTHTWV gival TTOAU XapNAEG
CISPR 11 Kat eivat amiBavo va mpokaAéoouv mapeUBONEC O TTAPAKEIMEVO
NAEKTPOVIKO EOTTAIOMO.
Exmopmég
padl100UXVOTATWY Katnyopia B
CISPR 11
Exmouméc appovikwv Aev X . )
IEC 61000-3-2 £pappoleTal SUOKEUN TToU A&IToVpPYE( PE pmatapia

Alakupdavoelg tédong /
EKTTOUTTEG AVONAUTTAG
IEC 61000-3-3

Aev
e@appoletal
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KateuOuvTiipieg 0dnyieg kat SHAwWON TOU KATACKEVACTH -

HAextpopayvnTikn atpweoia

H povada Beparmeiag Prevena™ 125 mpoopiletal yia xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANNOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O MEAATNG 1 0 XPOTNG TNG povadag Beparmeiag Prevena™ 125 Ba mpémel va
S100@alioel 6Ti n povada XPNOILOTIOIETAL OE TETOLO TTEPIBANNOV.

ek@opTion (HXE)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV otov aépa

+ 8 kV otov aépa

AoKILA aTowsia Emimedo Sokiung Enimedo KateuBuvtripieg 0dnyieg
Hn ote ¢ IEC 60601 OUHHOPPWONG | NAEKTPOHAYVNTIKOU TTEPIBANNOVTOG
ZUpQWVA YE To TTPATUTIO
HAekTpoOTATIKNA + 6 kV o¢ emagn + 6 kV o¢ emaon IEC 60601-1-2: 2007, €dv ta ddameda

gival KOAUUPEVA e OUVOETIKO UAIKO,
N OXETIKN vypacia Ba mpémel va givat
ToUuAdyloTtov 30%.

lpriyopa nAekTpikd
peTaBatikd @aivopeva/

+ 2 kV yia ypappég
TTapOXAG PEVHATOG

Agv e@appoletal

SUOKEUN TIOU AEITOVPYEL e pmatapia

MNtwoelg téong,
oUvTopEG SIAKOTTEG KAl
SLOKUPAVOELG TNG TAON
OTIG YPAULES E10050U

TPOoPodoaiag

IEC61000-4-11

(>95% mtwon oe U)
yta 0,5 kUkAo
40% U,

(60% mTwOoN o€ Ur)
yla 5 KUKAOUG
70% U,

(30% mtwon og Ur)
yla 25 KUKAOUG
<5%U,

(>95% mtwon og U)

yla 5 KUKAoug

Aev gpapuoletal

PITEG + 1 kV yla ypappég
IEC 61000-4-4 £10680u/e€6500
+ 1 kV tdon peta&u
Ynéptaon YPAHHDY 5 ] { i
IEC 61000-4-5 £ 2KV taonano | AEY EPaPHOTETal | Tuokeun ou Aertoupyel i pmatapia
YPauUr TTPOG TN Yeiwon
<5% U

SUOKEUN TTOU AEITOUPYEL UE pmatapia

Juyvotnta loxVog
(50 Hz/60 Hz)
payvnTiko medio
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Ta emimeda Twv payvntikwy mediwv
ouXVOTNTAG LoYXVOG Ba Tpémel va
gival ekeiva evog TUTTIIKOU XWPOU OE
TUTTIKO EUTTOPIKO 1} VOOOKOUEIOKO
mepIBANov.

SOKIUAG.

ZHMEIQZH: U, ivai n téon 8iktuou evaAhacoopevou peuuatog (AC) mpiv amoé Thv epapuoyn Tou emmédou
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ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACGEIG S1aXwPIop0U HETASD popnTOU KAt KivToU e§omAiopou
EMKOIVWVIWV padlocuyvoTtiTwy Kat TG povadag Oepanciag Prevena™ 125

H povada Beparmeiag Prevena™ 125 mpoopiletal yia xprion o€ NAeKTpopayvnTikd mepIBEAlov
eheyxépevwY SlaTapaxwv padloouxvoTATwy amd akTivoBolia. O meAATNG 1 0 XPHoTNG TNG Hovadag
Oepaneiag Prevena™ 125 pmopei va BonOnogt oTnv amotportj Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY
SlatnpwvTtag eEAAxIoTn anmdéotacn HETA& Tou oPNTOU KAl TOU KIVNTOU EEOTTAIOHOU ETTIKOWVWVIWV
padloouxvoTtATWY (moumoi) kat Tng povadag Bepamneiag Prevena™ 125, 6Twg GUVIOTATAL TTAPAKATW,
OUPPWVA PE TN MEYLOTN oKL £660U TOU EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWV.

Méylotn Anéotaon SlaxwpIopol cUPPWVA PE T CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
OVOUAOTIKH 1oXUG
£€680u TOU TIOUTTIOU 150 kb éu0c 80 ViHz 80 MHz e 800 MHz 800 MHz éwc 2,5 GHz

w Sev epapuoletal d= [%] VP d= [5_71] VP

0,01 Sev epapudletal 0,12 0,23

0,1 Sev epapudletal 0,37 0,74
1 Sev epapudletal 117 2,33

10 Sev epapudletal 3,69 7,38

100 Sev epapudletal 11,67 23,33

Mo TTOUTOUG PE OVOUAOTIKN TIUN OTN HEYLIOTN 1oXL £€660u mou Sev mapatiBevtal mapamdvw, n
OUVIOTWHEVN améoTaon SlaxwplopoL d o€ PéTpa (m) umopei va UTTOAOYIOTEL e TN XPrion TNG LoXUouoag
e€iowong yla tn ouxvotnta Tou mopmou, émou P gival n péylotn ovouaoTikn 1oxU¢ e£650u Tou Moo o€
watt (W) cOugpwva Pe TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTOU.

SHMEIQZH 1, £ta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxV€l n amootacn Slaxwplopou yia To uPnASTEPO €UPOG
OUXVOTATWV.

SHMEIQIH 2, Autég ol 08nyieg Pmopei va pnv 1oXVoUV O€ ONEG TIC KATAOTACELG. H 8tddoon Tng
NAEKTPOMAYVNTIKNAG aKTIVOBoAiag emnpedleTal amod v amoppo®non Kal Tnv avdakAaon o€ KTipla,
QVTIKEIPEVA Kal avBpwoud.
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KatguBuvTiipieg odnyieg kat SiAwon Tou karackevaoTth - HAeKtpopayvnTiki atpwaia

H povdada Beparmeiag Prevena™ 125 mpoopiletal yla xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANNOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O MEAATNG 1 0 XPOTNG TNG povadag Beparneiag Prevena™ 125 Ba mpémel va
Slao@alioel 0TI n povada xpnolpoToleital og TETOLo TIEPIBANOV.

Eninedo

Aokiur SoKirc Eminedo KateuBuvtripieg 0dnyieg nAekTpopayvnTIKoUu
atpwaoiag IEC 60601 OUMUOPYWONG meptBdANovTtog
Aev Ba TTPEMEL va XPNOILOTIOIETAL POPNTOC Kal
KIvNTOG e€0MAIopOG padloouxvotitwy (RF) og
anmdéoTaon HIKPOTEPN A TN CUVICTWHEVN andéataon
) 3Vrms Slaxwpiopou (n omoia umoAoyiletal pe Tnv e€iowon
AYWYIHEC padt- TI0U 1OXVEL Y10 TN OUXVOTNTA TOU TIOUTTOU) amo
oouyvotnteg | 150 kHz A < oTol0B 5 10TE ££4pTNWA TNG Hovadag Bepameiag
-4- ewe &V Epappocetal Prevena™ 125.
IEC 61000-4-6 80 MHz
JUVIOTWHEVN amOoTaon Slaxwplopoy
SUOKEUN IOV AEITOVPYEI e pmatapia
AkTivof3olou- 3Vm 3Vm
UeveC padloou- 80 MHz
VOTNTEC 80 MHz £WC _ 135
xom : d=F1 P 50 MHz g 800 MHz
£WG 2,5 GHz
IEC 61000-4-3
2,5GHz

—
A=z VP 800 MHz £w¢ 2,5 GHz
‘Omou P givatl n péylotn ovopaoTIKN TP 1oXV0G
660U Tou Toumou o€ watt (W) cOupwva e Tov
KOTOOKEVAOTH TOU TTOUTTOU Kal d N CUVIOTWHEVN
améotaon Slaxwplopou o Pétpa (M)

OrTipég loxvog mediov améd oTabePoUG TOUTOUG
RF, 6mw¢ kaBopilovtal amod pia NAEKTPOUAYVNTIKN
HeAETN TNG TEPLOXNC!, Ba TIpEmeL va gival HIKPOTEPES
and 1o eminedo CUPUOPPWONG OE KABE EVPOC
OUXVOTHTWVA

Evdéxetal va mpokUpouv mapepPolég minoiov
ToU £€OTAICOV, Ol OTIOIEG EMIONMAivVOVTAL HE TO
TaPAKATW cUUBOoNO: ((2 . )))

A

FHMEIQZH 1, £ta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxVel To UPNAGTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQZH 2, Autéc ol 08nyieg umopei va pnv 1oxVoUV O€ ONEG TIC KATAOTACELG. H Sidxuon Tng
NAEKTPOMAYVNTIKAG akTIvoBoAiag emmnpedletal amod Tnv amoppo@non Kal TNV avtavakAaon o€ KTipla,
QVTIKEIPEVA Kal avOpwTTouG.

"H 1ox0¢ mediwv amd otabepoug mopmoug, dmwg ival ot otabuoi Bdong yia padlotnAépwva (Kivntd/
aoUPUATA) KAl Ol ETTYELEG KIVNTEG PASIOETIKOWVWVIES, Ol EPACITEXVIKOL padlo@wVikoi 0Tabuoi, ot
padlopwvikég ekmoumég AM kat FM Kat ol TNAeoTTIKEG eKTTOUTTEG, Sev umTopoUV va TipofAepBolv
OewpnTikd pe akpifeta. MNa v a§lohdynon Touv NAeKTpopayvNTIKOU TIEPIBAANOVTOG TTOU TIPOKOAE(TAL

anod otafepoUc MOUMoOUE PASIOCUXVOTATWY, Ba TIPETEL VA TTPAYUATOTOINOEI NAEKTPOUAYVNTIKY) MEAETN
™e meploxn¢. Eav n petpnuévn 1ox0¢ mediouv otn B€on otnv omoia xpnotpormoleitat n povada Bepamneiag
Prevena™ 125 unepfaivel To 1oxvov eminedo cuppop@wong RF mou avagépetal mapamavw, n povada
Oepameiag Prevena™ 125 Ba mpémel va eAéyxeTal woTe va Slac@ahifetal n GUOIONOYIKH TNG AElToupyia.
Edv mapatnpnBei un @uotoloyikr anmodoon, evoéxeTtal va mpémel va AneBolv mpdobeta péTpa, 0w  ival
0 €K VEOU TIPOCAVATOANICHOG 1 1 €K VEOL TomoBETnon TG povadag Oeparmeiag Prevena™ 125.

2Mavw amé 1o eVpog cuxvoTHTWV 150kHz, N 10XV Twv Mediwv mpémel va givat pikpdTepn amo [V1]V/m.
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KAYTTOOHJEET
PREVENA™-HOITOJARJESTELMA INKISIOHAAVALLE

KCI:n yhteystiedot ovat oppaan takakannessa.

Tuotteen kuvaus ja kdyttotarkoitus

Alipaineimuhoitoon perustuva Prevena™-hoitojarjestelma inkisiohaavalle on tarkoitettu
leikkaushaavojen seka niitd ymparoivan ihon hoitoon potilailla, joilla on leikkauksen jélkeisten
komplikaatioiden, kuten infektioiden, riski. Prevena™-haavasidoksen ihoa vasten olevassa
kerroksessa on hopeaa, mika estda mikrobikolonisaatioiden muodostumista kankaaseen.

Tuotteen sisalto:

Prevena™ Peel & Place™ -sidos ja alipaineldahde (esimerkiksi jokin seuraavista KCl:n
hoitoyksikdista):

« Prevena™ 125 -hoitoyksikkd « V.A.CATS®-hoitoyksikkd
« ActiV.A.C.°-hoitoyksikko + V.A.C. Freedom?® -hoitoyksikko
« InfoV.A.C.°-hoitoyksikkd - V.A.C.Ulta™-hoitoyksikkd

Tarkeita tietoja laitteen kayttajille

Lue kaytto- ja turvallisuusohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttoa. Ellei ohjeita noudateta,
ladkinnalliseen kayttoon tarkoitetun laitteen suorituskyky saattaa olla odotettua heikompi.

Kaikkia haavanhoitojarjestelman (Prevena™-hoitojarjestelma inkisiohaavalle) kertakdyttoisia
osia saa kdyttaa vain kerran. Kertakdyttoisten osien uudelleenkdytt6 saattaa aiheuttaa haavan
kontaminoitumisen tai infektion ja/tai estdd haavan paranemisen.

VAROITUS: Prevena™-hoitojarjestelman saa asettaa ja poistaa vain ladkari, sairaanhoitaja
tai muu hoitaja.

Optimaalinen kaytto

Parhaat tulokset saavutetaan, kun Prevena™-jarjestelma asetetaan suljetun haavan péaalle
valittomasti leikkauksen jdlkeen. Jarjestelma puhdistaa kirurgisesti suljetun haavan ja
sitd on pidettdva haavan paalld vahintaan kaksi mutta enintaan seitseman vuorokautta.
Jarjestelman voi ldhettaa potilaan mukana kotiin. Prevena™-sidos on kuitenkin aina
vaihdettava ladkarin valvonnassa.

Prevena™-hoito ei auta seuraavien komplikaatioiden hoidossa:
. iskeemiset haavat tai haava-alueet
. hoitamaton tai huonosti hoidettu infektio
. riittdmaton haavan hemostaasi
- haava-alueen selluliitti.

Prevena™-hoitojarjestelmalla ei saa hoitaa avoimia tai auenneita leikkaushaavoja.
Nadiden haavojen hoitoon on kadytettava V.A.C.°-hoitojarjestelmaa.

Prevena™-hoitojdrjestelmaa on kdytettava harkiten seuraavilla potilailla:

. potilaat, joiden haavaa ympardéiva iho on hauras, silld iho tai kudokset saattavat
vaurioitua Prevena™-sidosta poistettaessa

. potilaat, joiden verenvuodon riski on suurentunut antikoagulanttien ja/tai
trombosyyttiaggregaation estdjien kdyton vuoksi.
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Vasta-aihe
- yliherkkyys hopealle

Varoitukset

Verenvuoto: Ennen hoitojarjestelman (Prevena™-hoitojarjestelmd inkisiohaavalle)

kayttoa potilailla, joiden vuotokomplikaatioiden riski on kohonnut leikkauksen ja muiden
samanaikaisten hoitojen ja/tai sairauksien takia, on tarkistettava, ettd hemostaasi on saavutettu
ja kaikki kudoskerrokset on liitetty yhteen. Jos haava alkaa vuotaa verta akillisesti tai runsaasti
hoidon aikana tai jos letkuissa tai sdiliéssa nakyy verta, potilaan on jatettava Prevena™-sidos
paikoilleen, sammutettava Prevena™ 125 -hoitoyksikko ja otettava heti yhteys laakariin.

Infektoituneet haavat: Kuten haavanhoidossa yleensd, ladkarien ja potilaiden/hoitajien on
tarkkailtava potilaan haavaa, haavan reuna-alueen kudosta ja tulehdusnestettad infektion tai
muiden komplikaatioiden merkkien varalta. Merkkeja infektiosta ovat esimerkiksi kuume,
aristus, punoitus, turvotus, kutina, ihottuma, lisddntynyt Iimmaontunne haavassa tai haavan
reuna-alueilla, markaerite tai voimakas haju. Infektio voi olla vakava ja aiheuttaa komplikaatioita
kuten kipua, epdmiellyttavaa oloa, kuumetta, kuolion, toksisen sokin, septisen sokin ja/tai
kuolemaan johtavan vamman. Yleisinfektion aiheuttamien komplikaatioiden oireita ovat
esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli, pdansarky, huimaus, pydrtyminen, kurkkukipu ja
limakalvojen turvotus, sekavuus, korkea kuume, refraktorinen ja/tai ortostaattinen hypotensio
tai erytrodermia (punaihoisuus). Prevena™-sidoksen ihoa vasten olevassa kerroksessa kdytetyn
hopean tarkoituksena ei ole infektion hoito vaan bakteeripesdkkeiden kasvun ehkdiseminen
kankaassa. Jos infektio paasee kehittymaan, Prevena™-hoito on lopetettava infektion
hoitamisen ajaksi.

Allerginen reaktio: Prevena™-sidoksen kiinnityspinnassa on akryyliliimaa ja ihoa vasten
olevassa kerroksessa on hopeaa. Nama materiaalit saattavat aiheuttaa haitallisen reaktion
potilaissa, jotka ovat allergisia tai yliherkkia akryylilimoille tai hopealle. Al kiyta Prevena™-
sidoksia, jos potilas on allerginen tai yliherkka naille aineille. Jos potilas saa allergisen
reaktion, ihodrsytyksen tai yliherkkyyden oireita, kuten punaisuutta, turvotusta, ihottumaa,
nokkosihottumaa tai merkittavaa kutinaa, hanen on otettava valittomasti yhteys laakariin.
Jos potilaalle tulee keuhkoputken kouristus tai vakavampia allergisen reaktion oireita,
hoitoyksikkd on sammutettava ja potilaan on otettava heti yhteys ensiapuun.

Defibrillaatio: Poista Prevena™-sidos, jos sidoksen asettamiskohdassa tarvitaan defibrillaatiota.
Sidoksen poistamatta jattaminen saattaa estda sahkdenergian valittymisen ja/tai potilaan
elvytyksen.

Magneettikuvaus (MRI): Prevena™ 125 -yksikké ei sovellu magneettikuvaukseen. Al3

vie Prevena™ 125 -hoitoyksikkod MRI-ympdristoon. Prevena™-sidosta voidaan tavallisesti
kayttaa potilaalla ilman mainittavaa riskia MRI-ymparistdssa. Prevena™-hoidon keskeyttaminen
magneettikuvauksen ajaksi saattaa heikentdd Prevena™-hoidon tehoa. Prevena™-sidosten ei
ole osoitettu aiheuttavan vaaratilanteita magneettikuvausymparistossd, jos niita kdytetdan
seuraavien ehtojen mukaisesti: staattisen magneettikentan voimakkuus enintdan 3 teslaa,
spatiaalinen gradienttikenttd enintddn 720 gaussia/cm ja koko kehon keskiarvoinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) enintddn 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

Diagnostinen kuvannus: Prevena™-sidos sisaltda metallihopeaa, joka saattaa heikentaa
nakyvyytta tietyissa kuvannuslaitteissa.
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Hyperbaarinen happihoito (HBO): Al3 vie Prevena™ 125 -hoitoyksikkd tai Prevena™-sidosta
HBO-kammioon. Niita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kammiossa ja ne saattavat aiheuttaa
palovaaran. Jos Prevena™-hoito aloitetaan uudelleen happihoidon jalkeen, sidosta ei saa
enda kiinnittaa takaisin, vaan se on vaihdettava.

Sailio taynna: Jos sailio tulee tayteen jotakin muuta nestettd kuin verta (jdrjestelma halyttaa
tai potilas havaitsee sdilion tayttymisen itse) Prevena™-jarjestelman kayton aikana, potilaan
on sammutettava hoitoyksikko ja otettava heti yhteys ladkariin.

Tavanomainen kadytto: Kdyta vain Prevena™-hoitojarjestelman mukana toimitettuja
lisdvarusteita ja materiaaleja. Luettelo hyvaksytyista hoitoyksikoistd, joiden kanssa
Prevena™-sidoksia voidaan kayttaa, on kohdassa Prevena™-sidoksen kdyttaminen
KCI V.A.C.° -hoitoyksikéiden kanssa sivulla 334.

Varotoimet

Tavanmukaiset varotoimet: \Veren kautta siirtyvien patogeenien valittymisvaara on
minimoitava noudattamalla tavanomaisia varotoimia laitoksen kdytantdjen mukaan potilaiden
infektiokontrolleissa taudinmadrityksesta tai otaksutusta infektiostatuksesta huolimatta.

Ympirisidonta: Al3 sido Prevena™-sidosta potilaan ympirille. Jos |adkari paattas, ettd
Prevena™-sidoksen ympdrisidonnan hyddyt ovat verenkierrolle aiheutuvia riskeja suuremmat,
sidosta on varottava venyttdmastad tai vetamastd sen asettamisen aikana. Kiinnita sidos
I8ysasti ja kiinnitd reunat tarvittaessa kuminauhoilla. Distaalisen pulssin tunnusteleminen ja
distaalisen verenkierron jarjestelmallinen ja toistuva arvioiminen on tarkeda. Mikali verenkierron
heikkenemistd epdilldan, keskeytd hoito ja poista sidos.

Elektrodit tai johtava geeli: Ali paasta Prevena™-sidosta kosketukseen EKG-elektrodien,
muiden elektrodien tai johtavien geelien kanssa sahkoisen valvonnan tai mittausten aikana.

Sidoksen osat: Prevena™-jarjestelma sisaltaa ionisoitua hopeaa (0,019 %). Hopeaa sisaltavien
tuotteiden kdyttaminen saattaa aiheuttaa valiaikaista kudosten varjaytymista.

. Kayta vain steriileja Prevena™-sidoksia ja -sailioitd, joiden pakkaus on ehja ja avaamaton.

. Kaikki Prevena™-hoitojdrjestelman osat ovat kertakayttoisia. Jarjestelman osia ei saa
kayttda uudelleen.

. Sidoksen reunassa on liimapinta. Valta ihovaurioita asettamalla sidos suoraan iholle
venyttdmatta liimapintaa.
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Hoitojdrjestelmadlla (Prevena™-hoitojarjestelma inkisiohaavalle)
hoidettavan alueen valmistelu sidosta varten

1.

Poista ihokarvat ennen leikkausta alueelta, jolle sidos on tarkoitus asettaa.
Karvoitus saattaa heikentda sidoksen kiinnittymista ja tiiviytta.

Ota kaikki sidoksen asettamisessa tarvittavat valineet valmiiksi esille:

. steriilid haavanpuhdistusainetta, esimerkiksi vettd, suolaliuosta tai alkoholia
. steriilid sideharsoa tai vastaavaa alueen puhdistamiseen
. Prevena™-jarjestelma (tarkista pakkauksen viimeinen kayttopaiva)

Puhdista haavan ymparisto leikkauksen jalkeen steriililla sideharsolla ja steriililla
haavanpuhdistusaineella pydrivin liikkein. Aloita leikkausalueen keskeltd ja etene
alueen reunaa kohden. Varmista, ettd kaikki ylimaarainen materiaali poistetaan alueelta.

Taputtele alue kuivaksi steriililla sideharsolla. Alueen on oltava tdysin kuiva, ennen kuin
sidos asetetaan. Sidos ei ehka tartu kunnolla, jos pinta on kostea.

Tyhjennysletkut ja kivunhallintalaitteet

Prevena™-jdrjestelmda voidaan kayttaa yhtd aikaa seka tyhjennysletkujen etta
kivunhallintalaitteiden kanssa, kunhan sidosta ei aseteta juuri siihen kohtaan, jossa letku
tulee ihon ldpi. Kirurgisten dreenien on kuljettava ihon alla sidoksen ohi ja toimittava
Prevena™-jarjestelmdsta erillisina.

HUOMAUTUS: Kirurgisia dreeneja voidaan kadyttaa yhta aikaa Prevena™-hoitojarjestelman
kanssa, mutta jarjestelmaa ei saa kdyttaa dreenin tyhjennykseen eika nesteiden
keraamiseen.
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Prevena™ Peel & Place™ -sidos, 13 cm ja 20 cm

Prevena™ Peel & Place™ -sidospakkauksen osat
Peel & Place™ -sidospakkauksessa on seuraavat kertakdyttdiset osat:

Prevena™ Peel & Place™ -sidos, 13 cm ja paineilmaisin: pakkaus
on suunniteltu erityisesti kaytettavaksi leikkausalueen haavojen
haavasidoksena. (Vain 13 cm:n pakkaus)

Prevena™ Peel & Place™ -sidos, 20 cm ja paineilmaisin: pakkaus
on suunniteltu erityisesti kaytettavaksi leikkausalueen haavojen
haavasidoksena. (Vain 20 cm:n pakkaus)

Prevena™ Patch Strips™ -kalvoliuskat vuotokohtien paikkaamiseen

asettamis- tai poistopdivamaadra

Prevena™-sdilio (45 ml) on steriili sdilio, johon haavanesteet kerdtaan

Prevena™ 125 -hoitoyksikkd luo leikkausalueelle alipaineen. Yksikko

potilaan liilkkumista

V.A.C.°-liittimelld Prevena™-sidos liitetadan KCI V.A.C.® -hoitoyksikkdon

Viivain - irrotettavaan tarraan voidaan tarvittaessa kirjoittaa sidoksen

toimii paristoilla. Steriloimaton Prevena™ 125 -kantolaukku helpottaa
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Sidoksen asettamisohjeet
(Seuraavissa kuvissa esimerkkina on kdytetty 20 cm:n Prevena™ Peel & Place™ -sidosta)

VAROITUS: Jos sidos peittaa navan, napa on taytettava antimikrobisella rasvaharsolla ennen
sidoksen asettamista.

1. Avaa steriili pakkaus ja poista sidos ja kalvoliuskat aseptisesti.
Al3 kédyta tuotetta, jos pakkaus on revennyt tai jos steriiliyssinetti
ei ole ehja.

>\ 2. Veda irti sidoksen takana kulkeva keskimmainen suojanauha.
Vetoliuskat ja liimapinta paljastuvat nauhan alta.

3. Keskita sidos suljetun haavan tai leikkausviillon paalle. Varmista,
ettei liimapinta kosketa tai peita haavaa. Aseta sidos huolellisesti
iholle siten, etteivat letkut jaa puristuksiin tai mutkalle.

4. Poista nyt pohjaosan suojukset vetamalla liuskoista kevyesti.

5. Painele liimapinta tiiviisti kiinni ihoon.

6. Poista ulkopinnan suojus.

HUOMAUTUS: Viivaimen irrotettavaan tarraan voidaan tarvittaessa
kirjoittaa sidoksen asettamis- tai poistopdivamaara.
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Prevena™ -sidoksen kdyttaminen Prevena ™ 125 -hoitoyksikon kanssa

Prevena™-sidoksen liittdminen Prevena™ 125 -hoitoyksikkdon

1. Poista Prevena™-jarjestelman sdilio
(45 ml) steriilista pakkauksesta. Ala kayta
tuotetta, jos pakkaus on revennyt tai jos
steriiliyssinetti ei ole ehja.

2. Aseta sdilio Prevena™ 125 -hoitoyksikkéon
tyontamalla sitd, kunnes se napsahtaa
paikoilleen. S&ilié on paikoillaan, kun sen
sivuilla olevat liuskat ovat samassa tasossa
hoitoyksikdn rungon kanssa.

3. Liitd sidoksen ja sdilion letkut yhteen
kiertamalla liittimid, kunnes ne lukittuvat

4. Aloita hoito.

Prevena™-hoitoyksikon kdynnistaminen

Vihred merkkivalo

Kaynnistys-/
sammutuspainike

1.

Pida kaynnistyspainiketta painettuna kahden sekunnin ajan.
Laitteesta kuuluva piippaus vahvistaa, etta jarjestelma on
kaynnistynyt ja hoito aloitettu. Hoitoyksikon etuosassa on vihred
merkkivalo, joka palaa, kun jarjestelma on kdynnissa.

HUOMAUTUS: Kaynnistyspainikkeen painaminen kadynnistaa
hoitoyksikon 192 tunnin (odotettu kayttdaika kahdeksan
vuorokautta) kdyttéajan. Kun hoitoyksikké sammutetaan, myos
kayttoaikalaskuri sammuu. Vaikka hoitoyksikko kaynnistettaisiin
muuta kuin hoidon suorittamista varten, hoitoyksikon
kayttoaika vahenee silti. Kdynnistyspainiketta ei ole
suositeltavaa painaa, ennen kuin hoito voidaan aloittaa.

HUOMAUTUS: Hoitoyksikké sammutetaan pitamalla
kaynnistyspainiketta painettuna viiden sekunnin ajan.

Tarkista sidoksen tiiviys, kun hoitoyksikkd on kdynnistynyt:

. Sidoksen on ndytettdva rypistyneeltd ja vaahtomuovityynyn
on oltava puristuneena kasaan.

« Sidoksen paineilmaisimen on oltava ala-asennossa.

. Jos havaitset merkkeja vuodosta, lue ohjeet sivulla 329
kohdasta Prevena™ 125 -hoitoyksikon merkkivalot ja
hélytykset.

Aseta hoitoyksikkd Prevena™ 125 hoitoyksikon kantolaukkuun.
Varmista, ettd ndyttd nakyy kantolaukun aukosta, kun laukun

lappaa nostetaan.
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5. Prevena™ 125 -hoitoyksikon kantolaukun voi pujottaa lenkin avulla
vyohon tai sitd voi kantaa hihnassa.

| ‘ VAROITUS: Ali kiedo kantolaukun hihnaa tai sidoksen letkua
! Vo kaulan ympirille.

Prevena™-hoidon kesto
. Hoito jatkuu keskeytyksetta vahintdan kaksi ja enintddn seitseman vuorokautta.

« Kun Prevena™ 125 -hoitoyksikko on ollut kaynnissa yhtdjaksoisesti yhteensa 192 tuntia
(kahdeksan vuorokautta), se sammuu automaattisesti.

. Potilaita on neuvottava ottamaan yhteytta hoitavaan ladkariin eikd sammuttamaan
hoitoyksikkoa paitsi:
o hoitavan ladkarin maardyksesta
o dkillisen runsaan verenvuodon sattuessa hoidon aikana
o allergisen reaktion tai infektion oireiden ilmetessa
o sailion tayttyessa nesteesta
o kun paristot on vaihdettava
o jarjestelmahalytysten sattuessa.
. Pyyda potilasta ottamaan yhteyttd hoitavaan laakariin, jos hoitoyksikkd sammuu eika
kaynnisty uudelleen, vaikka hoitojakso ei ole vield paattynyt, tai jos sdilid on taynna.

« Kun hoitojakso on paattynyt, hoitava lddkari poistaa sidoksen.

Sidoksen poistaminen

HUOMAUTUS: Jos haava halutaan tarkistaa ja sidosta nostetaan, sidosta ei saa enaa
kiinnittaa takaisin, vaan se on vaihdettava.

VAROITUS: Poista sidokset aina ommelten suuntaisesti. Sidosta El SAA koskaan poistaa
ompeleita vastaan.

1. Sammuta Prevena™ 125 -hoitoyksikkd
pitdamalla kaynnistyspainiketta painettuna
viiden sekunnin ajan.

2. lrrota kalvo/sidos iholta vetamalla
sitd rauhallisesti vaakatasossa.
Al3 nosta sidosta iholta yléspain.
Poista kalvo/sidos ommelten suuntaisesti.
Sidosta El SAA koskaan poistaa
ompeleita vastaan.

4. Puhdista iholle mahdollisesti jaényt liima
alkoholiin kastetulla vanutupolla.

Uuden sidoksen asettaminen:

1. Varmista, ettd haava-alue on puhdas. Puhdista alue alkoholiin kastetulla vanutupolla tai
antiseptisella liinalla.

Anna ihon kuivua tdysin ennen uuden kalvosidoksen asettamista.

Noudata sivulla 326 annettuja sidoksen asettamisohjeita.

328



Prevena™ 125 -hoitoyksikon merkkivalot ja halytykset

Varoitusmerkki

A\

Adnimerkki
(mykistetty)

£

Akun
varaustason ilmaisin

A

Halytysvalot: Palavia merkkivaloja ei voi sammuttaa. Valot sammuvat
vasta, kun halytyksen aiheuttanut tilanne on korjattu.

Halytysaanet: Halytysaanet (toistuvat, mahdollisesti asteittain
voimistuvat piippaukset) voidaan mykistaa hetkeksi painamalla
kaynnistyspainiketta. Halytysaani alkaa soida uudelleen 60 minuutin
kuluttua, ellei hdlytyksen aiheuttanutta tilannetta ole korjattu.

Seuraavassa on esitelty Prevena™ 125 -hoitoyksikon valo- ja danimerkit.
Ellei hdlytyksen aiheuttanutta tilannetta saada korjattua, potilaan on

otettava yhteytta hoitavaan ladkdriin. Tarkempia ohjeita saa laitteen
valmistajalta. Katso Yhteystiedot sivulla 340.

Yksi aanimerkki, yksi valo palaa.
Lisdtietoja on luvussa Vuodon korjaaminen sivulla 331.

Kun vuoto on korjattu, hoitoyksikké sammuttaa halytyksen
automaattisesti.
Vuodon korjaamisen ja hdlytyksen sammumisen valilla voi olla viive.

Kaksi aanimerkkia, yksi keltainen valo palaa.

Tarkista silio. Jos sdilié on tdynna tai lahes tdynng,
hoitoyksikkd on sammutettava ja potilaan on soitettava
hoitavalle lddkarilleen viipymatta.

Pariston vdhaisen varauksen varoitukset

Pariston vahdisen varauksen halytys: yksi pitka aanimerkki, yksi
keltainen valo palaa. Vaihda paristot kuuden tunnin kuluessa.

Akku tyhja -halytys: yksi nopeasti toistuva ja asteittain voimistuva
aanimerkki, yksi keltainen valo palaa. Paristot on vaihdettava
valittomasti.

Kun paristot on vaihdettu, hadlytys sammuu automaattisesti. Katso
sivu 332, Prevena™ 125 -hoitoyksikon paristojen vaihtaminen.

Jarjestelmavirhe

Yksi nopeasti toistuva ja asteittain voimistuva danimerkki, kaksi
keltaista valoa palaa. Katkaise hoitoyksikon virta. Kdynnista uudelleen.

Jos halytys jatkuu, potilaan on ilmoitettava asiasta hoitavalle
ladkarilleen.
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Hoitoyksikon kadyttoaika on paattynyt

Kolme keltaista valoa syttyy. Jos hoitoyksikon kdyttoaika paattyy
yksikon ollessa kdynnissd, laitteesta kuuluu 15 sekunnin mittainen
aanimerkki ja sitten hoitoyksikké sammuu automaattisesti.

Jos hoitoyksikkd on jo sammutettu, kun kdyttoaika paattyy, ja se
yritetddan kdynnistad uudelleen, laitteesta kuuluu kolmen sekunnin
mittainen merkkidani ja sitten hoitoyksikkd sammuu automaattisesti.
Ota yhteys hoitavaan ladkariin.

Prevena™ 125 -hoitoyksikon VisiCheck™-toiminto

Paras
Prevena™ 125 -hoitoyksikdssa on VisiCheck™-toiminto, jonka avulla
voidaan tarkistaa, ettd Prevena™-sidos on kunnolla paikallaan.

Hoitoyksikko ndyttda vuototilanteen kolmen sekunnin ajan, kun
kadynnistyspainiketta painetaan kaksi kertaa perakkain.

Vuototilanteen olisi oltava paras mahdollinen (yksi merkkivalo) tai hyva
(kaksi merkkivaloa), jotta valtytaan turhilta vuotohalytyksilta (kuva

Heikko Jos tarkistus VisiCheck™-toiminnolla paljastaa, ettd jarjestelmdssa
saattaa olla vuoto (kolme merkkivaloa), lue luvusta Vuodon
korjaaminen, miten jarjestelman vuotamista voidaan minimoida.
Jarjestelman vuototilanne tarkistetaan seitseman sekunnin valein.
Jos vuoto on korjattu, varmista VisiCheck™-toiminnolla, etta tilanne
on korjaantunut.

Kun hoitoyksikko havaitsee vuodon,

« yksikko piippaa ja vuodon merkkivalo syttyy. Katso sivu 329, Prevena™ 125 -hoitoyksikon
merkkivalot ja hdlytykset.

. Hoitoyksikko kdynnistyy entistd tiheammin.
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Vuodon korjaaminen
(Seuraavissa kuvissa esimerkkina on kdytetty 20 cm:n Prevena™ Peel & Place™ -sidosta)

1. Kun hoitoyksikkd on kaynnissd, painele sidoksen reunoja
rauhallisesti ja varmista, ettd ne ovat tiiviisti ihoa vasten.

2. Jos |dydat vuotokohdan, tiivista se pakkauksen Prevena™ Patch
p Strips™ -kalvoliuskoilla. Jos sidoksessa on suuria ryppyja, aseta
“ HUUH F ( T kalvoliuskat kulkemaan rypyn suuntaisesti, ei ristikkain rypyn yli.

Sailion ja letkun liitdnnadn tarkistaminen

1. Varmista, ettd sdilio on tiukasti kiinni hoitoyksikdssa. Sailid on
kunnolla kiinni, kun se on napsahtanut paikoilleen hoitoyksikk66n
ja sailion sivuilla olevat liuskat ovat samassa tasossa hoitoyksikon
rungon kanssa.

2. Tarkista letkun liittimet.

Onnistuneesti korjattu vuoto - tuntomerkit
« Hoitoyksikkd hiljenee ja kdy vain satunnaisesti.

. Vuodon merkkidani seka halytysvalo sammuvat. Vuodon korjaamisen ja halytyksen
sammumisen valilla voi olla pieni viive.
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Prevena™-sidoksen paineilmaisin

é ‘ Jokaisen sidoksen mukana on paineilmaisin, joka osoittaa,

milloin jarjestelman paine on oikea.

llmaisin ylhaalla - jarjestelman paine on virheellinen.

N

IImaisin alhaalla - jarjestelman paine on oikea.

Prevena™ 125 -hoitoyksikon havittaminen

Kun hoitojakso paattyy, potilas palauttaa Prevena™ 125 -hoitoyksikon ladkarille havitettavaksi.
Havita jatteet paikallisten sdddosten mukaisesti. Jatteiden vaaranlainen havittaminen saattaa
olla lakien ja sdadosten vastaista.

Prevena™ 125 -hoitoyksikon paristojen vaihtaminen
Paristot on vaihdettava mahdollisimman pian halytyksen jalkeen, jotta hoito ei keskeydy
paristojen varauksen loppumisen takia.

1. Sammuta hoitoyksikko pitamalla kaynnistyspainiketta painettuna
viiden sekunnin ajan.

2. Ota hoitoyksikkd pois kantolaukusta. K&danna yksikon tausta esiin.

3. Tyonna paristolokeron kansi auki. Aseta paristolokeroon kolme
AA-paristoa (litiumparistot takaavat parhaan suorituskyvyn).

HUOMAUTUS: Vaihda vanhat paristot aina uusiin, kdyttamattomiin paristoihin.
Al kdyta vanhoja ja uusia paristoja sekaisin.

HUOMAUTUS: Paristolokeron sisdan on merkitty, miten pdin paristot kuuluu asettaa
(positiivinen napa kohtaan "+" ja negatiivinen kohtaan "-").
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4. Sulje paristolokeron kansi.

5. Pakkaa hoitoyksikko takaisin kantolaukkuun.

6. Kaynnistd hoitoyksikko pitamalla kdynnistyspainiketta painettuna
kahden sekunnin ajan.

Potilasohjeet

Kdy seuraavat tiedot lapi yhdessa potilaan kanssa ennen potilaan kotiuttamista. Potilaalle
annetaan mukaan Prevena™-hoitojarjestelméan potilasohje, jossa on yhteenveto tassa
olevista ohjeista.

Paivittdinen kaytto

Prevena™-hoitojarjestelma on kannettava laite, joka sopii esimerkiksi vaatteiden alle ja
kulkee potilaan mukana paivan askareissa. Hoitavan ladkarin on selvitettava potilaalle,
millaiset askareet ovat hoidon aikana sallittuja.

VAROITUS: Hoitoyksikkoa eika sidosta saa upottaa nesteeseen. Potilaan on huolehdittava
myos siitd, ettei hoitoyksikkda voi vahingossa vetda kylpyammeeseen tai pesualtaaseen,
jossa se voi upota veteen.

VAROITUS: Prevena™ 125 -hoitoyksikko on ladkintalaite. Se ei ole lelu. Laite on pidettava
lasten, lemmikkien ja muiden ulkopuolisten ulottumattomissa. Muuten sidos ja hoitoyksikko
saattavat vaurioitua eivatka ehka toimi oikein. Pida hoitoyksikko puhtaana polysta ja
nukasta.

Nukkuminen
Kerro potilaalle seuraavat asiat:
. Hoitoyksikko on sijoitettava siten, etteivat letkut jaa mutkalle tai puristuksiin.

.- Hoitoyksikdn on oltava sellaisessa paikassa, ettei sita voi vetada alas poydalta tai
pudottaa lattialle yon aikana.

Suihku ja kylpeminen
Peseytymista koskevat seuraavat ohjeet:

« Suihkussa kdyminen on sallittua, mutta kylpyyn ei voi menna.

« Suihkun aikana seka hoitoyksikkd etta itse sidos tdytyy suojata
suoralta vesisuihkulta ja/tai veteen uppoamiselta.

o Hoitoyksikdn voi ripustaa saippuanpidikkeeseen tai suihkun
padhan edellyttden, ettei vesisuihku osu siihen suoraan.

o Sidoskohta kestdd pesun tavallisella suihkusaippualla ja
huuhtelun kasin. Sidosta ei saa upottaa veteen. Sidosta
ei saa irrottaa.

« Suihkun jélkeen on varottava repimasta sidosta pyyhkeella.
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Raskas liikunta

Kerro potilaalle, milloin on sopiva aika jatkaa lilkkumista ja millainen fyysinen rasitus on sallittua.
Raskas fyysinen rasitus ei ole suositeltavaa Prevena™-hoitojarjestelman kayton aikana.

Puhdistus

Kerro potilaalle, ettd Prevena™ 125 -hoitoyksikdn ja Prevena™ 125 -hoitoyksikdn kantolaukun
voi pyyhkia puhtaaksi miedolla pesunesteelld kostutetulla liinalla (pesuneste ei saa sisaltaa
valkaisuaineita).

Laitteen havittaminen

Kun hoitojakso paattyy, potilas palauttaa hoitoyksikén ladkarille havitettavaksi. Havita jatteet
paikallisten saaddsten mukaisesti. Jatteiden vaaranlainen havittaminen saattaa olla lakien ja
saaddsten vastaista.

Prevena™-sidoksen kayttaminen KCI V.A.C.° -hoitoyksikoiden kanssa

Joissakin tapauksissa Prevena™-sidosta voidaan kayttaa KCl V.A.C.® -hoitoyksikén kanssa
hoitavan ladkarin ohjeiden mukaan.

Suljetuissa leikkaushaavoissa voidaan kayttaa ActiV.A.C.°-, InfoV.A.C.%-, V.A.C.ATS®-, V.A.C.Ulta™-
ja V.A.C. Freedom® -hoitoyksikoitd. Katso tdydelliset kayttoohjeet hoitoyksikdn kayttdoppaasta.

VAROITUS: Lue kaikki alipaineimuhoitojarjestelméan turvallisuustiedot ennen hoidon
aloittamista.

VAROITUS: EI SAA kayttaa V.A.C.UIta™-hoitoyksikon V.A.C. VeraFlo™-hoidon (huuhtelu)
aikana. Jos haava-aluetta huuhdellaan, siihen saattaa kertya nestettd, mika saattaa
aiheuttaa maseraatiota.

HUOMAUTUS: Kun Prevena™-sidoksia kaytetaan V.A.C.°-hoidossa, hoitoyksikon haavan
paineen SensaT.R.A.C.™-tunnistustoiminto poistuu kaytosta. Haava-alueen hyvaksyttavan
paineen varmistamiseen on sen sijaan kaytettava Prevena™-sidoksen paineilmaisinta
(sivu 332).

Halytysten kuittaaminen

KCI V.A.C.° -hoitoyksikon halytyksiin on reagoitava mahdollisimman nopeasti. Katso tdydelliset
tiedot halytysten kuittaamisesta kdytettavan hoitoyksikon kayttdoppaasta.

Prevena™-sidoksen liittaminen V.A.C.®-hoitoyksikk66n
Prevena™-sidoksen liittdmiseen KCI V.A.C.® -hoitoyksikkddn tarvitaan
KCIV.A.C.° -liitin. Liitin sisaltyy Prevena™-sidospakkaukseen. Sitd on

\ kdytettdva, jotta haavan alipaineimuhoito olisi mahdollisimman
- ']- tehokasta ja tarkkaa. Sidosta ei saa yrittaa liittaa hoitoyksikkéon
ﬁ) millddn muulla menetelmalla.
V.A.C.°-Y-liitin

— 1. Liita Prevena™-sidoksen letku V.A.C.®-hoitoyksikon sailion letkuun
e V.A.C.e-liittimella:

L. m
- q % . Tydnné liittimet yhteen.

. Kierra liittimia siten etta ne lukittuvat.

ﬂ 2. Varmista, etta sailion letkun suljin on auki.
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V.A.C.°-hoitoyksikoiden alipaineen maarittaminen

Kaynnista V.A.C.%-hoito —125 mmHg:n jatkuvalla alipaineella. Al kdyta muita alipaineasetuksia,
kuten jaksottaista tai DPC-tilaa.

Tekniset tiedot
Sailytysolosuhteet
Lampétila-alue: -20...60 °C (-4...140 °F)
Suhteellinen ilmankosteus: 15 - 95 %, ei kondensoiva

Kayttoolosuhteet

Lampatila-alue: 5..40 °C(41..104 °F)
IlImanpaine: 1060 hpa (-381,9 m /-1253 jalkaa)
(optimaalinen suorituskyky) - 700 hpa (3010 m / 9878 jalkaa)

Laite ei sovellu kdytettavaksi tiloissa, joissa on helposti syttyvien anesteettien ja ilman, hapen tai
typpioksiduulin seoksia.

Prevena™-hoitojdrjestelma on luokiteltu tyypin BF potilasta koskettavaksi osaksi standardin
IEC 60601-1:2005 kolmannen painoksen mukaisesti.

IP24 - suojaus yli 12,5 mm:n kiinteilta vierasesineiltd ja lyhytkestoisesti roiskuvilta nesteilta.

Kaikki halytykset ovat alhaisen prioriteetin halytyksia standardin IEC 60601-1-8:2006 mukaisesti.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Sahkdmagneettiset hdiriot - Vaikka tama laite vastaakin direktiivin 89/336/ETY
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia vaatimuksia, kaikki sahkolaitteet
voivat aiheuttaa hairigita. Jos hairidita epadillaan, siirrd laite kauemmas herkista valineista
tai ota yhteys valmistajaan.

Kannettavat radiotaajuiset laitteet saattavat aiheuttaa hairiéita sahkoisiin ladkintalaitteisiin.

Sahkokayttoisten ladkintalaitteiden séhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen on kiinnitettava
erityistd huomiota, ja ne on asennettava ja otettava kdyttoon seuraavissa taulukoissa kuvattujen
sdahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Seuraavissa taulukoissa kuvataan IEC 60601-1-2:2007 -standardin mukaiset
vaatimustenmukaisuustasot ja ohjeet Prevena™ 125 -hoitoyksikon kayttédn soveltuvasta
sahkdmagneettisesta ymparistosta. Prevena™ 125 -hoitoyksikkd on myds kotihoidossa
kaytettaville laitteille sopivaa sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan standardin
(IEC60601-1-11:2010) mukainen.

335



Ohjeet ja valmistajan lausunto - sihkomagneettiset hairiot

Prevena™ 125 -hoitoyksikko soveltuu kaytettavaksi alla madritetyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Prevena™ 125 -hoitoyksikon kayttdjan on varmistettava, ettd kdyttoymparisto tayttaa sille

asetetut vaatimukset.

Vaatimustenmu- ol . i
Sahkdémagneettinen ymparisto

Hairiotesti .
kaisuus
Prevena™ 125 -hoitoyksikko kayttaa radiotaajuusenergiaa vain

Radiotaajuuspadstot Rvhmi 1 sisdiseen toimintaansa. Sen vuoksi radiotaajuuspadstot ovat

CISPR 11 Y hyvin vahdisid, eivatkd ne todenndkdisesti aiheuta mitdan

hairioita Iahelld oleviin sdhkolaitteisiin.
Radiotaajuushairiot
okka B
CISPR 11 Lu

Harmoniset pastot Ei sovellettavissa
IEC 61000-3-2 Paristokayttdinen laite

Jannitteen vaihtelu /

flikkerit IEC 61000-3-3 | I sovellettavissa
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Ohjeet ja valmistajan lausunto - sihkomagneettinen héirionsieto

asetetut vaatimukset.

Prevena™ 125 -hoitoyksikkd soveltuu kaytettavaksi alla maaritetyssa sshkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Prevena™ 125 -hoitoyksikon kdyttdjan on varmistettava, ettd kdyttoymparisto tayttda sille

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

Sdahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeet

Staattisen
sahkon purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus
+8 kVilma

+6 kV kosketus
+8 kVilma

Jos lattian pinta on synteettistd

materiaalia, suhteellisen kosteuden

on standardin IEC 60601-1-2: 2007
mukaan oltava vahintdan 30 %.

Nopea
transientti/purske
IEC 61000-4-4

+2 kV virransyotto

+1 kV tulo/-l&htélinjat

Ei sovellettavissa

Paristokayttdinen laite

Ylijannite
IEC 61000-4-5

+1 kV linjasta linjaan
+2 kV maadoitus

Ei sovellettavissa

Paristokayttdinen laite

Jannitteen pudotukset,

lyhyet keskeytykset ja
jannitteen vaihtelut
paavirransyotdssa

IEC61000-4-11

<5%U

(>95 % pud. U :ssa)
0,5 toimintajaksolle
40% U,

(60 % pud. U :ssa)
5 toimintajaksolle
70% U,

(30 % pud. U :ssa)
25 toimintajaksolle
<5%U

(>95 % pud. U :ssa)

5 toimintajaksolle

Ei sovellettavissa

Paristokdyttoinen laite

Verkkotaajuus
(50 Hz / 60 Hz)

magneettikenttd
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
on oltava kaupallisille yrityksille tai
sairaaloille tyypilliselld tasolla.

HUOMAUTUS: U, on verkkovirtajannite ennen testitasosovellusta.
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vdlinen suositusetdisyys

Kannettavien radiotaajuisten laitteiden ja Prevena™ 125 -hoitoyksikon

Prevena™ 125 -hoitoyksikko on tarkoitettu kdytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistdssd, jossa
sateilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai Prevena™ 125 -hoitoyksikon kayttaja voi
vahentda sahkomagneettisia hairidita sijoittamalla kannettavat radiotaajuiset laitteet (Idhettimet) ja
Prevena™ 125 -hoitoyksikdn seuraavassa suositellulla tavalla tiedonsiirtolaitteiden enimmaislahtdvirran

mukaisesti.
Lahettimen Etdisyys lahettimen taajuuden mukaan
maaritetty m
enimmaislahtoévirta 150 kM50 Mz 80 MHz...800 MHz 800 MHz..2,5 GHz
w ei sovellettavissa d= [%] VP d= [Ei71] VP
0,01 ei sovellettavissa 0,12 0,23
0,1 ei sovellettavissa 0,37 0,74
1 ei sovellettavissa 117 2,33
10 ei sovellettavissa 3,69 7,38
100 ei sovellettavissa 11,67 23,33

Jos lahettimen enimmaislahtovirtaa ei ole mainittu ylla, suositeltu etdisyys metreina (m) voidaan arvioida
|dhettimen taajuuteen sovellettavan yhtdlon mukaan, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
|dhettimen enimmaislahtovirta watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle
madritettya etdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat vélttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Pinnat, esineet ja henkilot
vaikuttavat séhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen absorboimalla ja heijastamalla sita.
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Ohjeet ja valmistajan lausunto - sahkomagneettinen hiirionsieto

Prevena™ 125 -hoitoyksikko soveltuu kaytettavaksi seuraavassa madritetyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai Prevena™ 125 -hoitoyksikon kayttdjan on varmistettava, etta kayttdymparisto
tayttaa sille asetetut vaatimukset.

Hairidnsieto- IEC 60601 Vaatimusten- Sihkémagneettinen vmparistd — ohieet
testi -testitaso mukaisuustaso 9 ymp )
Kannettavia radiotaajuisia laitteita ei saa
kdyttaa lahettimen taajuuteen sovellettavalla
Johdettu radio- 3Vrms yhtdlolla laskettua suositusetdisyyttd [dhempdna
taajuushairio Prevena™ 125 -hoitoyksikkda tai sen osia
150kHz... | oo lettavissa kaapelit mukaan lukien.
IEC 61000-4-6 80 MHz
Suositeltu etdisyys
Paristokayttdinen laite
Sateileva radio- 3V/m 3V/m
taajuushairio 80 MHz... 80 MHz...
2,5GHz d= [i] VP
IEC 61000-4-3 2,5GHz Fl 80 MHz...800 MHz

=L
d=FF VP 800 MHz..2,5 GHz

P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
enimmadisldhtdvirta watteina (W) ja d sen
suositusetdisyys metreind (m).

Kohdepaikan sahkomagneettisen tutkimuksen’
mukaan kiinteiden ldhettimien kentan
voimakkuuden on oltava pienempi kuin kunkin
taajuusalueen? vaatimustenmukaisuustaso.

Hairioita saattaa ilmetd seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa: (((.)))
A

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle
madritettya etdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Rakenteet, esineet ja
henkilot vaikuttavat sshkdmagneettisen sateilyn etenemiseen absorboimalla ja heijastamalla sita.

' Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelinten, langattomien puhelinten, amat&oriradioiden, AM- ja
FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kentdnvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisen
tarkasti. Kiinteista radiotaajuisista lahettimista johtuvien sahkdmagneettisten hairididen selvittamiseksi
tulisi harkita sshkdmagneettista kohdepaikan mittausta. Jos mitatut kentan voimakkuudet Prevena™
125 -hoitoyksikon kdyttopaikassa ylittavat ylla mainitut vaatimustenmukaisuustasot, Prevena™

125 -hoitoyksikon asianmukainen toiminta on varmistettava laitetta tarkkailemalla. Jos havaitaan
poikkeavaa toimintaa, Prevena™ 125 -hoitoyksikko on ehka suunnattava tai sijoitettava uudelleen.

2Yli 150 kHz:n taajuuksilla kentdn voimakkuuden on oltava alle [V1] V/m.
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Kaytetyt symbolit

. i VAROITUS: Yhdysvaltojen liittovaltion

Tuotetta ei saa kayttad, jos pakkaus . (s o

. A, lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
Y on vaurioitunut tai auki. L .
ladkarin maarayksesta.

I P24 Suojaustaso

Potilasta koskettavien osien luokitus:
BF-tyyppi

STERILE E Steriloitu sateilyttamalla

Lue kdyttoohjeet

Lue kéyttoopas hoitavalle laakarille

Kertakayttoinen

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison

Valmistuspaiva
alueella

M Valmistaja

Ei ole steriili

Sérkyvaa Viimeinen kayttopaiva

B B @ - i

Tuotenumero

T Pidettava kuivana

Tietoa sisallosta

o
—

Erdanumero

Lampatilarajat Al steriloi uudelleen

@ ETL-hyvéksynta
¢ US  Standardin AAMI STD ES60601-1 mukainen

Sertifiointi: CSA STD C22.2 No. 60601-1

Kaytetty tuote on toimitettava
asianmukaiseen kerdyspisteeseen.
Tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteen
mukana.

@

Tayttaa laakintalaitedirektiivin
c € (93/42/ETY) vaatimukset.
Neuvoston direktiivissa sdadetyt
0473 vaatimustenmukaisuusmenettelyt
on tehty.

Yhteystiedot

Jos sinulla on tuotetta, tarvikkeita tai huoltoa koskevia kysymyksid tai haluat lisdtietoja KCl:n
tuotteista ja palveluista, ota yhteytta KCl:hin tai KCl:n valtuutettuun edustajaan. Voit myos
soittaa tai kdydd www-sivuillamme:

Muut maat: kdy osoitteessa www.kci-medical.com.
Yhdysvallat: soita numeroon 1-800-275-4524 tai kdy osoitteessa www.kcil.com.
KCI' USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249 Yhdysvallat
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BRUKSANVISNING
PREVENA™-SNITTHANDTERINGSSYSTEM

KCl-kundekontaktinformasjon finner du bakerst i denne veiledningen.

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Prevena™-snitthandteringssystemet er tiltenkt handteringen av miljget i kirurgiske snitt og
omkringliggende frisk hud hos pasienter med risiko for & utvikle postoperative komplikasjoner,
som infeksjon, ved & opprettholde et lukket miljg gjennom bruken av sarbehandling med
undertrykk pa snittet. Prevena™-forbindingens overflatelag med sglv reduserer mikrobiell
kolonisering i stoffet.

Det bestar av folgende:

En Prevena™ Peel & Place™-forbinding og en kilde til undertrykk, som kan vaere én av fglgende
KCl-behandlingsapparater:

« Prevena™ 125-behandlingsapparat « V.A.C.ATS®-behandlingsapparat
« ActiV.A.C.°-behandlingsapparat « V.A.C. Freedom®-behandlingsapparat
« InfoV.A.C.°-behandlingssystem + V.A.C.Ulta™-behandlingsapparat

Viktig informasjon for brukere

I likhet med reseptbelagte medisinske apparater kan det fore til feil produktytelse hvis du ikke
leser alle instruksjoner og all sikkerhetsinformasjonen i sin helhet og felger dette.

Alle komponentene i Prevena™-snitthandteringssystemet er kun til engangsbruk. Gjenbruk
av komponenter til engangsbruk kan fere til kontaminering av séret, infeksjon og/eller at saret
ikke leges.

OBS! Prevena™-behandlingen skal bare pafores og fiernes av kvalifiserte leger, sykepleiere
eller pleiere.

Optimale bruksforhold

Prevena™-systemet ma pafares rene, kirurgisk lukkede sar umiddelbart etter operasjonen for
a oppna best mulig nytte. Det skal brukes kontinuerlig i minst to dager og opptil maksimalt
sju dager. Systemet kan folge med pasienten hjem, men all bytting av Prevena™-forbinding
ma utferes under direkte medisinsk tilsyn.

Prevena™-behandlingen vil ikke veere effektiv ved komplikasjoner knyttet til folgende:
. iskemi i snittet eller snittomradet
. ubehandlet eller ikke tilstrekkelig behandlet infeksjon
. utilstrekkelig hemostase i snittet
. cellulitti snittomradet

Prevena™-behandling skal ikke brukes til & behandle dpne eller gjenapnede kirurgiske sar.
V.A.C.°-behandlingssystemet skal vurderes for behandling av disse sarene.

Prevena™-behandlingen skal brukes med forsiktighet hos falgende pasienter:

. pasienter med skjor hud omkring snittet, da de kan oppleve hud- eller vevsskade ved
fierning av Prevena™-forbindingen

. pasienter som har gkt risiko for bledning fra snittet knyttet til bruken av antikoagulanter
og/eller hemmere av plateaggregering
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Kontraindikasjon

. folsomhet overfor salv

Advarsler

Blgdning: For Prevena™-snitthandteringssystemet anvendes pa pasienter som har risiko for
bledningskomplikasjoner grunnet operasjonsprosedyren eller tilhgrende behandlinger og/eller
komorbiditeter, ma det sgrges for at hemostase er oppnadd og at alle vevslag er approksimerte.
Hvis det plutselig oppstar aktiv eller stor bledning under en behandling, eller hvis nytt blod

kan sees i slangen eller i beholderen, skal pasienten la Prevena™-forbindingen sitte p3, sld av
Prevena™125-behandlingsapparatet og gyeblikkelig tilkalle akuttmedisinsk assistanse.

Infiserte sar: Som med enhver sarbehandling skal klinikere og pasienter/pleiere hyppig
overvake pasientens sar, vevet rundt saret og eksudat for tegn pa infeksjon eller andre
komplikasjoner. Noen tegn pad infeksjon er feber, smhet, redhet, oppsvulming, klge, utslett,

okt varme i sdret eller omrddet rundt saret, pussfylt utsondring eller sterk lukt. Infeksjon

kan veere alvorlig og kan fare til komplikasjoner som smerte, ubehag, feber, koldbrann,

toksisk sjokk, septisk sjokk og/eller livstruende skade. Noen tegn pa eller komplikasjoner ved
systemisk infeksjon er kvalme, oppkast, diaré, hodepine, svimmelhet, besvimelse, sar hals med
oppsvulming av slimhinnene, forvirring, hey feber, refraktaer og/eller ortostatisk hypotensjon
eller erytrodermi (et solbrentlignende utslett). Sglvet i overflatelaget til Prevena™-forbindingen
er ikke beregnet pa a behandle infeksjon, men a redusere bakteriekoloniseringen i stoffet.. Hvis
det utvikles infeksjon, skal Prevena™-behandlingen avbrytes til infeksjonen er behandlet.

Allergisk reaksjon: Prevena™-forbindingen har en klebende overflate i akryl og et lag med salv
mot huden. Dette kan utgjere en risiko for en allergisk reaksjon hos pasienter som er allergiske
eller hypersensitive mot klebestoff med akryl eller sglv. Hvis en pasient har en kjent allergi eller
hypersensitivitet mot disse materialene, ma du ikke bruke Prevena™-forbindinger. Hvis det
utvikler seg tegn pa en allergisk reaksjon, irritasjon eller hypersensitivitet, for eksempel redhet,
hevelse, utslett, urtikaria eller betydelig pruritus, skal pasienten konsultere en lege umiddelbart.
Hvis det oppstar bronkospasme eller mer alvorlige tegn pa en allergisk reaksjon, ma pasienten
sla av behandlingsapparatet og tilkalle medisinsk assistanse umiddelbart.

Defibrillering: Fjern Prevena™-forbindingen hvis defibrillering er nedvendig i omradet der
forbindingen er plassert. Hvis forbindingen ikke fiernes, kan dette hemme overfgringen av
elektrisk energi og/eller gjenopplivning av pasienten.

Magnetresonanstomografi (MR): Prevena™ 125-behandlingsapparatet er ikke MR-sikkert. Ikke
ta Prevena™ 125-behandlingsapparatet inn i MR-omgivelsene. Prevena™-forbindingen kan
vanligvis forbli pa pasienten med minimal risiko i MR-omgivelser. Hvis Prevena™-behandlingen
avbrytes under MR, kan Prevena™-behandlingen bli mindre effektiv. Prevena™-forbindinger
utgjer ingen kjente farer i et MR-milje med falgende bruksforhold: statisk magnetfelt pa 3 tesla
eller mindre, spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre og maksimalt gjennomsnittlig
SAR-niva (spesifikk absorpsjonsrate) for hele kroppen pa 3 W/kg for 15 minutter med skanning.

Diagnostisk avbildning: Prevena™-forbindingen inneholder metallisk sglv som kan forringe
visualiseringen med visse avbildningsmodaliteter.

Hyperbar oksygenbehandling (HBO): |kke ta med Prevena™ 125-behandlingsapparatet eller
Prevena™-forbindingen inn i et hyperbart oksygenkammer. De er ikke utformet for et slikt miljg
og skal anses a vaere en brannfare. Hvis Prevena™-behandlingen startes igjen etter HBO-
behandling, skal ikke den tidligere brukte forbindingen brukes. Det ma brukes en ny forbinding.
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Beholder full: Hvis beholderen blir full av vaeske under bruk av Prevena™-systemet, noe som
indikeres av et varsel om maksimal kapasitet eller visuell inspeksjon, skal pasienten sla av
behandlingsapparatet og kontakte behandlende lege.

Standarddrift: Ikke bruk tilbehgr eller materialer som ikke leveres sammen med Prevena™-
snitthandteringssystemet. Du finner en liste over behandlingsapparater som kan brukes
sammen med Prevena™-forbindinger, i delen Bruke Prevena™-forbindingen med KCI V.A.C.°-
behandlingsapparater pa side 362.

Forholdsregler

Standard forholdsregler: For a redusere risikoen for overfgring av blodbarne patogener
ma du felge standard forholdsregler for infeksjonskontroll med alle pasienter i henhold til
institusjonens retningslinjer, uavhengig av diagnose eller antatt infeksjonsstatus.

Paforing av heldekkende forbinding: Unnga a bruke Prevena™-forbindingen som heldekkende
forbinding. | tilfeller hvor legen fastslar at fordelene av & bruke Prevena™-forbinding som
heldekkende forbinding oppveier risikoen for sirkulatorisk risiko, skal det utvises ekstrem
forsiktighet, slik at forbindingen ikke strekkes eller dras under festing. Fest forbindingen last og
stabiliser kantene med en elastisk forbinding hvis det er ngdvendig. Det er avgjerende a palpere
distalpulsen systematisk og gjentatte ganger og vurdere den distale sirkulasjonsstatusen.

Hvis sirkulatorisk risiko mistenkes, skal behandlingen avbrytes og forbindingen fijernes.

Elektroder eller stramforende gel: Ikke la Prevena™-forbindingen komme i kontakt med
EKG-elektroder eller andre elektroder eller stramfarende gel under elektronisk overvdkning
eller nar det foretas elektroniske malinger.

Forbindingsdeler: Prevena™-forbindingen inneholder ionisk sglv (0,019 %). Pafgring av
produkter som inneholder sglv, kan fore til forbigaende misfarging av vevet.

. Bruk alltid Prevena™-forbindinger og -beholdere fra sterile pakker som ikke har veert apnet,
og som ikke er skadet.

« Alle komponentene i Prevena™-behandlingsapparatet er bare til engangsbruk. Ikke bruk
noen komponenter i dette systemet flere ganger.

« Hvis du vil unnga skade pa huden, ma du ikke trekke i eller strekke den klebende kanten pa
forbindingen nar den festes.
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Klargjoring av Prevena™-snitthandteringssystemet

1. For operasjonen ma du barbere eller klippe operasjonsomradet der forbindingen skal
brukes, for & gi bedre klebefeste til forbindingen og bedre forsegling.

2. Samle sammen alt du trenger for du begynner:

. steril sdrrensevaeske, f.eks. vann, saltvannsoppl@sning eller alkohol
. sterilt gasbind eller annet materiale til a rengjere paferingsomradet
. Prevena™-systemet (kontroller utlepsdatoen pa esken)

3. Etter operasjonen renser du bruksomradet med steril gasbind og steril sarrensevaeske
med en sirkelbevegelse som begynner i midten av operasjonsomradet og gar utover,
for a sikre at omradet er fritt for fremmedlegemer.

4. Klapp bruksomradet forsiktig tert med sterilt gasbind. Hvis du vil sikre feste, ma
bruksomradet veere helt tert for forbindingen paferes.

Drenasjeslanger og kontrollenheter for smertebehandling

Prevena™-systemet kan brukes bade med drenasjeslanger og smertebehandlingsenheter.
Dette forutsetter at forbindingen ikke plasseres over slanger der disse kommer ut av huden.
Kirurgisk drenasje ma ga under huden utenfor kanten av forbindingen og fungere uavhengig
av Prevena™-systemet.

MERKNAD: Selv om samtidig bruk av kirurgisk drenasje er tillatt med Prevena™-
behandlingen, ma ikke systemet brukes som et uttak eller en beholder for drenasjen.
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Prevena™ Peel & Place™-forbinding 13 cm og 20 cm

Komponenter i Prevena™ Peel & Place™-forbindingssettet
Peel & Place™-forbindingssettet inneholder folgende deler til engangsbruk.

Prevena™ Peel & Place™-forbinding — 13 cm med trykkindikator —
en spesiallaget forbinding til bruk pa operasjonsomradet
(bare 13 cm sett).

Prevena™ Peel & Place™-forbinding — 20 cm med trykkindikator —
en spesiallaget forbinding til bruk pa operasjonsomradet
(bare 20 cm sett).

Prevena™ Patch Strips™ — brukes for a hjelpe til med a forsegle lekkasjer
rundt forbindingen

V.A.C.°-kontakt — brukes til 8 koble Prevena™-forbindingen til et
KCIV.A.C.°-behandlingsapparat

Linjal — den avtakbare etiketten kan brukes etter behov til & notere
datoen for pafering eller fierning av forbindingen.

Prevena™-systembeholder pa 45 ml - en steril beholder for
oppsamling av sarvaesker

Prevena™ 125-behandlingsapparat - leverer undertrykk til
operasjonsomradet. Apparatet drives av batteri. Den ikke-sterile
baerevesken til Prevena™ 125-behandlingsapparatet falger med
for & gi pasienten storre bevegelsesfrihet.
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Instruksjoner for bruk av forbindinger
(lllustrasjonene i trinnene nedenfor viser Prevena™ Peel & Place™-forbindingen — 20 cm)

OBS! Hvis forbindingen dekker navlen, ma navlen forst fylles fullstendig med en
antimikrobiell vaselinkompress.

354

. Apne den sterile forbindingspakken, og ta ut forbindingen og

sarstripsene ved hjelp av aseptisk teknikk. Ikke bruk materialet
hvis pakken har rift, eller hvis den sterile forseglingen er brutt.

. Taforsiktig av den midtre stripen bak pa forbindingen for a finne

tappene a dra i og klebeomradet.

. Sentrer og fest forbindingen over det lukkede saret eller snittet, og

se til at klebeomradet ikke kommer i kontakt med eller dekker den
kirurgiske lukkingen. Posisjoner forbindingen pa pasienten slik at
det ikke forer til skarpe boyer eller krgller pa slangene.

. Fjern klebebeskyttelsen nederst ved a ta tak i tappene nederst og

trekke forsiktig.

. Trykk godt rundt forbindingen for & sikre en god forsegling der

klebematerialet er i kontakt med huden.

. Fjern de gvre stabiliseringslagene.

MERKNAD: Den avtakbare etiketten pa den medfglgende
linjalen kan brukes etter behov til a notere datoen for
pafering eller fierning av forbindingen.



Bruke Prevena™-forbindingen med Prevena™ 125-behandlingsapparatet

Koble Prevena™-forbindingen til Prevena™ 125-behandlingsapparater

1. Ta Prevena™-systembeholderen pa
45 ml ut av den sterile pakken. Ikke bruk
materialet hvis pakken har rift, eller hvis
den sterile forseglingen er brutt.

2. Sett beholderen inniPrevena™
125-behandlingsapparatet, og skyv
den innover til den klikker pa plass.
Beholderen er ordentlig pa plass nar
sidetappene er pa linje med hoveddelen
= av behandlingsapparatet.

3. Koble forbindingsslangen til
beholderslangen ved & vri

& kontaktene til de lases pa plass.

4. Start behandlingen.

Aktivere Prevena™-behandlingsapparatet

Grgnn lampe

Av/pa-knapp

1.

Nér du vil begynne behandlingen, holder du av/pa-knappen inne
i to sekunder. En lyd bekrefter at behandlingen er pa. En grgnn
LED-lampe foran pa apparatet indikerer at behandlingen er pa.

MERKNAD: Nar du trykker pa av/pa-knappen, begynner

den 192 timer (atte dager) lange livssyklusen til
behandlingsapparatet. Hvis behandlingsapparatet slas av,
stopper livssyklustelleren. Hvis behandlingsapparatet slas pa
for andre formal enn a gi behandling, reduseres livssyklusen til
behandlingsapparatet. Vi anbefaler at du ikke trykker pa av/
pa-knappen fer behandlingen skal starte.

MERKNAD: Du slar behandlingsapparatet av ved a holde av/
pa-knappen inne i fem sekunder.

Nar behandlingen er p3, kontrollerer du forbindingen for & sikre
at forseglingen er intakt.

. Forbindingen skal virke krgllete, og skumstatten skal veere
klemt sammen.

« Trykkindikatoren pa forbindingen skal veere i sammenslatt
stilling.

« Hvis det er tegn pa en lekkasje, kan du se avsnittet Indikatorer og
varsler for Prevena™ 125-behandlingsapparatet pa side 357.
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Prevena™-behandlingens varighet

3. Plasser behandlingsapparatet i baerevesken til Prevena™
125-behandlingsapparatet. Kontroller at skjermen er synlig
gjennom dpningen i baerevesken ndr frontklaffen er loftet.

4. Baerevesken til Prevena™ 125-behandlingsapparatet har en
/ oA integrert beltehempe og en separat justerbar stropp som gir
A NN anledning til forskjellige plasseringer.

/ Vo OBS! Ikke vikle baereveskestroppen eller forbindingsslangen
rundt halsen.

. Behandlingen skal paga kontinuerlig i minst to dager og maksimalt sju dager.

. Prevena™ 125-behandlingsapparatet slar seg av automatisk etter 192 timer (atte dager)

med samlet kjoretid.

. Pasienter skal instrueres om a kontakte legen sin og ikke sla av behandlingen med mindre:

o Det tilrddes av behandlende lege.

o Det utvikler seg blgdning plutselig eller i store mengder under behandling.
o Det er tegn til allergisk reaksjon eller infeksjon.

o Beholderen er full av vaeske.

o Batteriene ma byttes.

o Systemvarsler ma folges.

. Pasienten ma fa beskjed om a ta kontakt med behandlende lege hvis behandlingsapparatet
sldr seg av og ikke kan slas pa igjen, for behandlingen er avsluttet, eller hvis beholderen blir

full av vaeske.

- Nar behandlingen er fullfert, skal pasienten dra tilbake til den behandlende legen for & fa

forbindingen flernet.

Fjerning av bandasje

MERKNAD: Hvis du lgfter forbindingen for & undersgke saret, ma ikke den samme
forbindingen festes pa nytt. Pafer en ny forbinding.

ADVARSEL: Forbindingene skal alltid fjernes i samme retning som stingene,

og ALDRI pa tvers av stingene.
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. Sld av Prevena™ 125-behandlingsapparatet

ved 3 holde av/pa-knappen inne i fem
sekunder.

. Strekk overtrekket/forbindingen forsiktig

horisontalt for & lesne klebeomradene
fra huden. Ikke trekk det av loddrett.
Fjern overtrekket/forbindingen i samme
retning som stingene, ALDRI pa tvers av
stingene.

Fjern eventuelle rester av klebematerialet
med en vattpinne med alkohol.



Hvis en ny forbinding skal paferes, ma du gjere folgende:

1. Serg for at snittomradet er rent, ved a bruke en vattpinne med alkohol eller en
antiseptisk klut.

2. Lahuden tarke fullstendig fer det paferes et nytt overtrekk.

3. Felg instruksjonene under Instruksjoner for bruk av forbindinger pa side 354.

Indikatorer og varsler for Prevena™ 125-behandlingsapparatet

Varselindikator . . . . o
Visuelle varsler — kontinuerlig lysende lamper kan ikke slas av
fﬁ av brukeren. Visuelle varsler stopper bare nar arsaken til varselet

er rettet opp.

Heorbare varsler — du kan dempe gjentatte pip (som i noen tilfeller gker

Harbar alarm (dempet) i volum) midlertidig (sette dem pd pause) ved & trykke én gang pa av/

: ’ pa-knappen. Det hgrbare varselet gjenopptas etter 60 minutter med
mindre drsaken til varselet er rettet opp.
4 Y
Prevena™ 125-behandlingsapparat har bade hgrbare og visuelle varsler
Batteriniva som vist nedenfor.

Hvis varseltilstandene ikke kan rettes opp, ma pasienten ta kontakt
med den behandlende legen. Hvis du trenger mer produktstatte, kan
du se delen Kundekontaktinformasjon pa side 367.

Ett pip, én kontinuerlig lysende gul lampe.
Se delen Reparere en lekkasje pa side 359.

Nar en lekkasje er rettet opp, avbryter behandlingsapparatet varselet.
Det kan forekomme en liten forsinkelse fra lekkasjen er rettet opp, til
varselet oppherer.

To pip, én kontinuerlig lysende gul lampe.

Inspiser beholderen. Hvis den er full eller nesten full, slar du av
behandlingsapparatet og ringer den behandlende legen umiddelbart.

Varsel om lav batterikapasitet — ett langsomt pip, én kontinuerlig
lysende gul lampe. Bytt batteriene innen seks timer.

Varsel om kritisk lavt batteri — ett gjentakende pip med gkende volum,
én kontinuerlig lysende gul lampe. Bytt batteriene umiddelbart.

Nar batteriene byttes, avsluttes varselet. Se avsnittet Skifte batteri pa
Prevena™ 125-behandlingsapparatet pa side 360.
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Varsel om systemfeil

Ett gjentakende pip med gkende volum, to kontinuerlig lysende gule
lamper. Sla apparatet av og deretter pa igjen.

Hvis varselet fortsetter, gir du beskjed til den behandlende legen.

Tre kontinuerlig lysende gule lamper. Hvis livssyklusen gar ut mens
behandlingsapparatet star pa, heres det en pipelyd i 15 sekunder.
Deretter slar apparatet seg automatisk av.

Hvis behandlingsapparatet er av og har overskredet

kjoretiden, og behandlingsapparatet blir forsgkt paslatt, varsler
behandlingsapparatet i tre sekunder. Deretter slds det av automatisk.
Kontakt behandlende lege.

VisiCheck™-funksjonen pa Prevena™ 125-behandlingsapparatet
Best

For a sikre riktig bruk av Prevena™-forbindingen har
Prevena™ 125-behandlingsapparatet en VisiCheck™-funksjon.

Hvis du trykker to ganger pa av/pa-knappen, viser apparatet
lekkasjehastigheten for systemet i tre sekunder.

For & forhindre ungdvendige lekkasjealarmer mad lekkasjehastigheten
vaere best (én lampe lyser) eller god (to lamper lyser).

Hvis VisiCheck™-funksjonen viser en marginal lekkasjehastighet (tre
lamper lyser), kan du se delen Reparere en lekkasje nedenfor for a fa
informasjon om metoder for a redusere systemets lekkasjehastighet.
Systemets lekkasjehastighet beregnes hvert sjuende sekund. Hvis det
iverksettes nedvendige tiltak for a redusere lekkasjehastigheten,
brukes VisiCheck™-funksjonen etterpa for a verifisere at
lekkasjehastigheten ble rettet opp.

Nar behandlingsapparatet oppdager en lekkasje:

- Det aktiveres et visuelt og et hgrbart varsel om lekkasje. Se avsnittet Indikatorer og varsler
for Prevena™ 125-behandlingsapparatet pa side 357.

. Behandlingsapparatet vil slas pa oftere.
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Reparere en lekkasje

(lllustrasjonene i trinnene nedenfor viser Prevena™ Peel & Place™-forbindingen — 20 cm)

N\

1.

Mens behandlingsapparatet er p3, trykker du sakte og bestemt
rundt kanten pa forbindingen for a sikre god kontakt mellom
klebematerialet og huden.

Hvis det finnes en lekkasje, bruker du Prevena™ Patch Strips™
(finnes i forbindingspakken) som hjelp til a forsegle lekkasjer rundt
forbindingen. Hvis det er store skrukker pa forbindingen, plasserer
du sarstripsene slik at de gar langs hele lengden av skrukken,

og ikke pa tvers av skrukken.

Kontroller beholder- og slangetilkoblingen

1.

Kontroller at beholderen er last ordentlig i terapienheten.

Nar beholderen er installert, skal det hgres et spesielt klikk som
angir at den sitter ordentlig pa plass. Sidetappene pa beholderen
skal veaere pa linje med apparatet.

Kontroller slangekontaktene for & sikre at de sitter ordentlig og
er last.

Indikasjoner pa at en lekkasje er rettet opp
. Behandlingsapparatet blir stille og kjgrer bare periodisk.

« Herbart varsel om lekkasje stopper. Visuelt varsel slas av. Det kan forekomme en liten
forsinkelse mellom nar lekkasjen er rettet opp og varselet avsluttes.
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Trykkindikator for Prevena™-forbinding

‘ Hver forbinding er utstyrt med en trykkindikator som viser nar
: systemtrykket er pa et akseptabelt niva.

Indikator opp - systemtrykket er ikke akseptabelt.

Indikator ned — systemtrykket er akseptabelt.

Kassere Prevena™ 125-behandlingsapparatet

Nar behandlingen er ferdig, skal pasienten returnere Prevena™ 125-behandlingsapparatet til
legen for kassering. Alt avfall skal kasseres i samsvar med lokale forskrifter. Feil kassering kan
fore til brudd pa forskrifter.

Skifte batteri pa Prevena™ 125-behandlingsapparatet

Bytting av batteri ber gjeres sa raskt som mulig etter et varsel om lavt batteriniva for a forhindre
nedetid i behandlingen.

1. Sl& av behandlingsapparatet (hold av/pa-knappen inne
i fem sekunder).

2. Tabehandlingsapparatet ut av baerevesken. Snu
behandlingsapparatet for a se baksiden av apparatet.

3. Finn batteridekselet, og skyv det opp. Sett inn tre AA-batterier
(litiumbatterier anbefales for optimal ytelse) i batterirommet.

MERKNAD: Erstatt alltid batteriene med nye batterier. Ikke bland nye batterier med
brukte batterier.

MERKNAD: Innsiden av batterirommet er merket med "+" for positiv og "-" for negativ
for a hjelpe deg med a sette batteriene inn riktig.
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4, Lukk batteridekselet.

E=

5. Legg behandlingsapparatet i baerevesken igjen.

6. SIa pa behandlingsapparatet for a8 gjenoppta behandlingen
(hold av/pa-knappen inne i to sekunder).

Instruksjoner for pasienten

Gjennomga den fglgende informasjonen med pasienten for pasienten skrives ut. Denne
informasjonen er oppsummert i pasientveiledningen for Prevena™-behandlingssystemet,
som ma leveres ut til pasienten nar han/hun skrives ut.

Daglig bruk
Prevena™-behandlingsapparatet er baerbar og liten nok til & kunne brukes under klzerne ved
normale pasientaktiviteter som er godkjent av den behandlende legen.

OBS! Instruer pasienten om IKKE A BLOTLEGGE behandlingsapparatet eller forbindingen,
og serge for at behandlingsapparatet ikke trekkes ned i et badekar eller en vask der den
kan dekkes av vann.

OBS! Prevena™ 125-behandlingsapparatet er medisinsk utstyr. Det er ikke et leketgay.
Hold det unna barn, kjeeledyr og skadedyr, da de kan skade forbindingen og
behandlingsapparatet og pavirke ytelsen. Hold behandlingsapparatet fritt for stgv og lo.

Sove
Gi pasienten beskjed om fglgende:
. Plasser behandlingsapparatet slik at slangene ikke bgyes eller klemmes.

. Seorg for at behandlingsapparatet ikke kan trekkes av bordet eller falle i gulvet nar du sover.

Dusje og bade
Gi pasienten fglgende anbefalinger:

. Lett dusj er tillatt, bading er ikke tillatt.

. Ved dusjing ma apparatet og forbindingen beskyttes mot
direkte vannstrdler og mot a bli dekket av vann.

o Det kan veere greit a henge behandlingsapparatet fra en sape-/
sjampoholder eller dusjhodet hvis det pa den maten beskyttes
mot direkte vannstraler.

o Forbindingen taler vanlig dusjsdpe, og den kan skylles med
indirekte dusjstraler. Ikke blgtlegg forbindingen. Ikke fiern
forbindingen.

. Ved torking med hédndkle, ma man unnga a krelle eller skade
forbindingen.

Anstrengende aktiviteter

Gi pasienten rad om nar og pa hvilket nivé de kan utave fysisk aktivitet. Vi anbefaler at pasienter

unngar anstrengende aktiviteter mens de bruker Prevena™-behandlingssystemet. w61



Rengjgring

Gi pasienten beskjed om at Prevena™ 125-behandlingsapparatet og baerevesken til Prevena™
125-behandlingsapparatet kan tgrkes av med en fuktig klut med mildt rengjgringsmiddel
som ikke inneholder blekemiddel.

Kassering av apparatet

Nar behandlingen er ferdig, skal pasienten levere inn behandlingsapparatet til legen for
kassering. Alt avfall skal kasseres i samsvar med lokale forskrifter. Feil kassering kan fore
til brudd pa forskrifter.

Bruke Prevena™-forbindingen med KCI V.A.C.°-behandlingsapparater

Etter forordning av den behandlende legen kan Prevena™-forbindinger i visse tilfeller brukes
sammen med et KCI V.A.C.®-behandlingsapparat.

Behandlingsapparatene ActiV.A.C.°, InfoV.A.C.°, V.A.C.ATS®, V.A.C.Ulta™ og V.A.C. Freedom®
kan brukes pa lukkede kirurgiske snitt. Du finner en fullstendig bruksanvisning i
brukerhdandboken for behandlingsapparatet.

ADVARSEL: Gjennomga all sikkerhetsinformasjon for sarbehandlingssystemer med
undertrykk for du starter behandlingen.

ADVARSEL: Ma IKKE brukes med V.A.C. VeraFlo™-behandlingen (instillering) som leveres
av V.A.C.Ulta™-behandlingsapparatet. Instillering i snittstedet kan fgre til opphopning av
vaeske, som igjen kan fore til maserasjon.

MERKNAD: Nar Prevena™-forbindinger brukes med V.A.C.°-behandling, er registreringsfunk-
sjonen for sartrykk pa SensaT.R.A.C.™-forbindingen deaktivert. Bruk i stedet trykkindikatoren
for Prevena™-forbindingen (side 360) for a kontrollere at trykket pa snittstedet er aksepta-
belt.

Alarmlgsninger

Alarmene til KCI V.A.C.°-behandlingsapparatet ma faelges opp i tide. Du finner fullstendig
informasjon om alarmlgsninger i brukerhandboken for det aktuelle behandlingsapparatet.

Koble Prevena™-forbindingen til V.A.C.°-behandlingsapparater

Det kreves en KCI V.A.C.®-kontakt for a koble Prevena™-forbindingen
til et KCI V.A.C.°-behandlingsapparat. Denne kontakten, som

\ er tilgjengelig i Prevena™-forbindingspakken, ma brukes for at
"~ ﬁ".'l- sarbehandlingen med undertrykk skal fungere effektivt og noyaktig.
/)

Det ma ikke forsgkes noen annen metode for & koble forbindingen til

V.A.C.°-kontakt behandlingsapparatet.
— 1. Koble Prevena™-forbindingsslangen til beholderslangen til
G V.A.C.°-behandlingsapparatet med V.A.C.°-kontakten:

E"" Q t - Skyv kontaktene sammen.

. Vri kontaktene for a lase dem.

e 2. Pass pa at klemmen pa beholderslangen er apen.

Stille inn undertrykk pa V.A.C.®-behandlingsapparatene

Aktiver kontinuerlig V.A.C.°-behandling ved -125 mmHg. lkke velg noen annen innstilling
for undertrykk, vekslende modus eller DPC-modus for undertrykk.
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Spesifikasjoner

Oppbevaringsforhold

Temperaturomrade -20 °C (-4 °F) til 60 "C (140 °F)
Relativ fuktighet 15-95 %, ikke-kondenserende
Driftsforhold

Temperaturomrade 5°C (41 °F)til 40 °C (104 °F)
Omrade for atmosfaerisk trykk 1060 hpa (-381,9 m / -1253 fot)
(for optimal ytelse) til 700 hpa (3010 m / 9878 fot)

Utstyret bor ikke brukes i naerheten av brennbar anestesiblanding med luft, oksygen
eller dinitrogenoksid.

Prevena™-behandlingssystemet er klassifisert som en anvendt del av type BF i henhold til
IEC 60601-1:2005 (tredje utgave).

IP24 - beskyttelse mot faste gjenstander som er stgrre enn 12,5 mm, og mot vaeskesprut
i korte perioder.

Alle varsler er klassifisert som lav prioritet i henhold til IEC 60601-1-8:2006.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk interferens — selv om dette utstyret samsvarer med hensikten i direktivet
89/336/EQS nér det gjelder elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), kan alt elektrisk utstyr gi
forstyrrelser. Hvis du mistenker forstyrrelse, flytter du utstyret bort fra felsomme apparater
eller tar kontakt med produsenten.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke elektromedisinsk utstyr.

Elektromedisinsk utstyr krever spesielle forholdsregler i forbindelse med EMC og ma installeres
og settes i drift i samsvar med EMC-informasjonen i tabellene nedenfor.

Folgende tabeller viser samsvarsnivaer og retningslinjer fra IEC 60601-1-2 2007-standarden for
de elektromagnetiske omgivelsene Prevena™ 125-behandlingsapparatet skal brukes i. Prevena™
125-behandlingsapparatet oppfyller ogsa standarden for elektromedisinsk kompatibilitet som
gjelder bruk i hjemmemiljo (IEC 60601-1-11:2010).

Retningslinjer og produsenterklaering - elektromagnetisk straling
Prevena™ 125-behandlingsapparatet er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Prevena™ 125-behandlingsapparatet skal sarge for
at det brukes i slike omgivelser.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk milje
Prevena™ 125-behandlingsapparatet bruker bare
Radiofrekvensstraling Gruppe 1 radiofrekvensenergi til intern drift. Derfor har det sveert
CISPR 11 pp lav radiofrekvensstraling, og det er ikke sannsynlig at det
vil forarsake forstyrrelser pa elektronisk utstyr i naerheten.
Radiofrekvensstraling
CISPR 11 Klasse B
Harmonisk straling .
IEC 61000-3-2 lkke gjeldende Batteridrevet apparat
Spenningsvariasjoner/
flimmerutstraling Ikke gjeldende
IEC61000-3-3
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Retningslinjer og produsenterkleering - elektromagnetisk immunitet

Prevena™ 125-behandlingsapparatet er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Prevena™ 125-behandlingsapparatet skal sgrge for
at det brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Retningslinjer for
elektromagnetiske omgivelser

Elektrostatisk utladning

I samsvar med IEC 60601-1-2:

(ESD) + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt 2007 skal gulvene veere dekket
IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft med syntetisk materiale, og relativ
fuktighet skal vaere minst 30 %.
) ) +2kVfor
Elektrisk hurtig stromforsyningslinjer
transient/burst Ikke gjeldende Batteridrevet apparat
IEC 61000-4-4 + 1 kV for inngangs-/
utgangsledninger
Overspenning + 1 kV linje(r) til linje(r) . .
IEC 61000-4-5 +2 kV linje() til jord Ikke gjeldende Batteridrevet apparat
<5%U,
(>95%falliu)
for 0,5 syklus
40%U,
Spenningsfall,
(60 % falliU)
korte avbrudd og ‘ "
i iasi or 5 sykluser
ipenn|ngsvar|a§10ner Y Ikke gjeldende Batteridrevet apparat
pa inngangsledningene 70% U
for stramforsyningen '
(30%falliU)
IEC 61000-4-11
for 25 sykluser
<5%U,
(>95%falliU)
for 5 sykluser
Stremfrekvens Magnetfelt ved kraftfrekvenser skal
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m ligge pa nivaer som kjennetegner
magnetfelt en typisk plassering i et typisk
IEC 61000-4-8 kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

MERKNAD: U, er nettspenningen for testnivaet brukes.

364




Anbefalte klaringsavstander mellom baerbart og mobilt
radiokommunikasjonsutstyr og Prevena™ 125-behandlingsapparatet

Prevena™ 125-behandlingsapparatet er tiltenkt bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte
radioforstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brukeren av Prevena™ 125-behandlingsapparatet kan hjelpe
til med a forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand mellom
baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr (sendere) og Prevena™ 125-behandlingsapparatet som
anbefalt nedenfor, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Nominell maksimal Klaringsavstand etter senderens frekvens
utgangsstrgm for m
senderen i .
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
3,5 7
W Ikke relevant d=01p d=I771 \p
0,01 lkke relevant 0,12 0,23
0,1 Ikke relevant 0,37 0,74
1 Ikke relevant 117 2,33
10 Ikke relevant 3,69 7,38
100 Ikke relevant 11,67 23,33

Nar det gjelder sendere med en nominell maksimal utgangsstrem som ikke er nevnt ovenfor, kan
anbefalt klaringsavstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av likningen som gjelder for senderens
frekvens, der P er maksimal nominell utgangsstrem i watt (W) i trdd med senderprodusenten.

MERKNAD 1:Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder klaringsavstanden for det hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle tilfeller. Elektromagnetisk overfaring
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra overflater, gjenstander og personer.

365



Retningslinjer og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Prevena™ 125-behandlingsapparatet er tiltenkt bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Prevena™ 125-behandlingsapparatet skal sorge for at det
brukes i slike omgivelser.

Immunitets- IEC 60601- e . L . .
e Samsvarsniva Retningslinjer for elektromagnetiske omgivelser
test testniva
Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr
3Vrms skal ikke brukes naermere noen del av Prevena™
Ledet 125-behandlingsapparatet, inkludert kabler, enn den
radiofrekvens 150_kHZ ) anbefalte klaringsavstanden som er beregnet fra
til Ikke gjeldende likningen som gjelder for senderfrekvensen.
IEC 61000-4-6 80 MHz
Anbefalt klaringsavstand
Batteridrevet apparat
3V/m
dptfstrlilt 3V/m 80 MHz
radiofrekvens 80 MHz il .
IEC 61000-4-3 til 2,5GHz d=141 Y% g0 MHz til 800 MHz
2,5 GHz
d=[-21
E1 800 MHz til 2,5 GHz
Der P er maksimal nominell utgangseffekt for
senderen i watt (W) i henhold til senderprodusenten,
og d er den anbefalte klaringsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra faste radiofrekvente sendere, som
fastslatt ved en elektromagnetisk inspeksjon av
stedet’, skal veere under samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade?.
Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr
merket med fglgende symbol: (((.)))
A

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle tilfeller. Elektromagnetisk overfering
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra overflater, gjenstander og personer.

"Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan ikke forutses teoretisk

med ngyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere skal det
vurderes en elektromagnetisk inspeksjon av stedet. Hvis den malte feltstyrken i omradet der Prevena™
125-behandlingsapparatet skal brukes, overstiger det relevante nivaet for radiofrekvenssamsvar, skal
Prevena™ 125-behandlingsapparatet kontrolleres for a sikre normal bruk. Hvis det oppdages at apparatet
ikke fungerer som det skal, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel a snu eller flytte
Prevena™ 125-behandlingsapparatet.

20ver frekvensomradet 150 kHz skal feltstyrker ligge under [V1] V/m.
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Symboler som brukes

Skal ikke brukes hvis pakken
er skadet eller dpnet

Beskyttelse mot inntrengning

Anvendt del av typen BF

Steril ved hjelp av stréaling

Produksjonsdato

Produsent

Skjort

Ma holdes tort

Informasjon om innhold

Temperaturgrenser

ETL-oppfert
Oppfyller AAMI STD ES60601-1

Sertifisert i henhold til CSA STD C22.2

nr.60601-1

Det samsvarer med direktivet om
medisinsk utstyr (93/42/E@S), og det
overholder samsvarsprosedyrene som

er angitt i radsdirektivet

Kundekontaktinformasjon

B B @ -

e
—

@

OBS! | trad med fgderal lovgivning (USA)
kan dette utstyret bare selges av eller
etter forordning av en lege.

Se bruksanvisningen

Se den medisinske veiledningen

Kun til engangsbruk

Autorisert representant i EU

Ikke-steril

Brukes innen

Katalognummer

Lotnummer

Ikke steriliser pa nytt

Dette produktet skal leveres separat til et
egnet innsamlingssted. lkke kast utstyret
som husholdningsavfall.

Hvis du har spgrsmal om produktet, tilbehgret eller vedlikeholdet eller gnsker mer informasjon
om KCl-produkter og -tjenester, kan du kontakte KCl eller en KCl-autorisert representant, eller:

Hvis du bor utenfor USA, kan du besake www.kci-medical.com.
1USA kan du ringe 1-800-275-4524 eller besgke www.kcil.com.

KCI USA, Inc. 12930 IH10 West, San Antonio, TX 78249.
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