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SYSTEM DESCRIPTION

The SNAP™ Therapy System includes a mechanically-powered, disposable device for the application of
negative pressure and a dressing kit for medical applications.

Not made with natural rubber latex.

SNAP™THERAPY SYSTEM FEATURES

Activation / Reset Key

Pressure Discharge Window
Chamber Window

BIOLOCK™ Technology Capacity Indicator (Green)

Cartridge opening

SNAP™ Therapy Cartridge

SNAP™ Therapy Strap

— SNAP™ Advanced Dressing Kit
Hydrocolloid

Foam Interface

.-
Tube Fitting I %a Tube Fitting with

Release Button one-way valve

SNAP™ Dressing Kit

INDICATIONS FOR USE

The SNAP™ Therapy System is indicated for patients who would benefit from wound management via
the application of negative pressure, particularly as the device may promote wound healing through the
removal of excess exudate, infectious material and tissue debris. The SNAP™ Therapy System is indicated
for removal of small amounts of exudate from chronic, acute, traumatic, subacute and dehisced wounds,
par;\al—thickness burns, ulcers (such as diabetic, venous or pressure), surgically closed incisions, flaps and
grafts.

SYSTEM APPLICATION INSTRUCTIONS (CONT.)

CONTRAINDICATIONS
Do not place the SNAP™ Therapy System over:

Inadequately drained wounds

Necrotic tissue such as eschar or adherent slough

Exposed blood vessels, anastomotic sites, organs, tendons or nerves
Wounds containing malignancy

Fistulas

Untreated Osteomyelitis

Actively bleeding wounds

WARNINGS

Itis a condition of use that the device will be operated under the supervision of a qualified clinical
caregiver and that the user has the necessary training and knowledge of the specific medical
application for which the SNAP™ Therapy System is being used. Failure to follow these conditions and
/ or to carefully read and follow all of the therapy unit usage and dressing application instructions and
the safety information prior to each use may lead to improper device performance and the potential
for serious or fatal injury.

The SNAP™ Therapy System has not been studied on pediatric patients.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
will compromise the structural integrity of the device and / or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury or illness.

Do not use the dressing on patients with allergies to hydrocolloid adhesives or polyurethane films.

Do not compress contained wound exudate of gelled BIOLOCK™ material when resetting the SNAP™
Therapy Cartridge to prevent expulsion of exudate or BIOLOCK™ material.

Never leave the SNAP™ Therapy Dressing in place without active negative pressure therapy unless
under clinical supervision. If the red pressure discharge indicator becomes visible, negative pressure is
no longer active.

Complete hemostasis should be achieved prior to use of the system as bleeding may interfere with the
normal function of the SNAP™ Therapy System.

Extra care and monitoring is required for patients who are on anticoagulants or platelet-aggregation
inhibitors because bleeding may interfere with the normal function of the SNAP™ Therapy System.

Infected wounds should be monitored closely and may require more frequent dressing changes.
Clinicians and patients / caregivers should frequently mointor the wound, periwound tissue and
exudate for sign of infection, worsening infection, or other complications. Some signs of infection are
fever, tenderness, redness, swelling, itching, rash, increased warmth in the wound or periwound area,
purulent discharge, or strong odor. Infection can be serious, and can lead to complications such as
pain, discomfort, fever, gangrene, toxic shock, septic shock, and / or fatal injury. Some signs of systemic
infection are nausea, vomiting, diarrhea, headache, dizziness, fainting, sore throat with swelling

of the mucus membranes, disorientation, high fever, refractory and / or orthostatic hypotension,

or erythroderma (a sunburn like rash). If there are any signs of the onset of systemic infection or
advancing infection at the wound site, contact a physician immediately to determine if therapy shoud
be discontinued.

Care should be exercised if using the SNAP™ Therapy System on spinal cord injury patients; stimulus
from placement, initiation or cessation of negative pressure may cause autonomic dysreflexia. If a
patient utilizing the SNAP™ Therapy System experiences autonomic dysreflexia, discontinue use of the
system and seek medical assistance.

Fig.5
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5. Place foam interface into wound cavity. Foam interface should fill the wound cavity and extend
above the wound margins (Fig. 5).

NOTE: Count and record the number of pieces used to ensure the same number of pieces are removed
during dressing removal. If a piece of foam is used in a tunnel, ensure the foam is in contact with foam in
the primary wound bed. Do not place foam into blind or unexplored tunnels.

6. Place the SNAP™ Therapy Dressing over the wound and seal (Fig. 6). Ensure that the center opening
of the port on the dressing is placed over the foam interface. Ensure that a minimum of 1 cm of
intact skin around the wound is adhered to the dressing to maintain a proper seal.

7. Cut the dressing tubing to the desired length (Fig. 7).

NOTE: The cut should be straight, not at an angle (Fig. 8). This will give a proper seal when connected
to the tube fitting.

8. Fully insert the tube fitting into the tubing (Fig. 9).
CAUTION: Do NOT remove the cap at the end of the tube fitting.

SNAP™ THERAPIESYSTEM
GEBRAUCHSANWEISUNG
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9. Connect the SNAP™ Therapy Cartridge to the tube fitting using both hands (Fig. 10).

10. To activate the SNAP™ Therapy Cartridge, press down on activation / reset key and pull it out
(Fig. 11). Re-insert and repeat as needed until an airtight seal is obtained and the red pressure
discharge indicator is not visible in the pressure discharge window.

11. Secure the SNAP™ Therapy Cartridge to the patient’s extremity or belt using the SNAP™ Therapy
Strap (Fig. 12).

NOTE: When the strap is placed around an extremity, take care to ensure that the strap is not placed too
tightly as this may cause discomfort or potentially decrease blood flow to the extremity. Distal perfusion
may be assessed by noting skin color, altered sensation or pulses.

12. Check negative pressure operation. The SNAP™ Therapy System is working properly if:
«  Green capacity indicator is both visible and stationary in the chamber window.
« Dressing has a‘sucked down'appearance.

« Thedressing feels hard to the touch.

Regular visual inspection of the SNAP™ Therapy System is recommended so that any loss in negative
pressure delivery can be recognized in a timely manner.

NOTE: Ata minimum the SNAP™ Therapy Cartridge should be inspected once every eight
hours. Itis recommended that the dressing be changed at a minimum of two times per week, with frequency
adjusted by the clinician as appropriate.
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BESCHREIBUNG DES SYSTEMS

Das SNAP™ Therapiesystem umfasst ein mechanisch betriebenes Einmalgerét zur Anwendung von
Unterdruck sowie ein Verbands-Kit fiir medizinische Anwendungen.

Enthélt kein Naturlatex.

MERKMALE DES SNAP™ THERAPIESYSTEMS

Aktivierungs-/Ruicksetzschlissel

Druckabgabefenster
Kammerfenster

BIOLOCK™ Technologie Kapazitatsanzeige (grin)

Kartuschendffnung Clip

SNAP™ Therapiekartusche

SNAP™ Therapiegurt

— SNAP™ Advanced Dressing Kit
Hydrokolloid

Schlauch -

—

Schaumstoffauflage =
Entriegelungstaste Schlauchanschluss
Schlauchanschluss mit Einwegventil
SNAP™ Verbands-Kit
ANWENDUNGSGEBIETE

Das SNAP™ Therapiesystem ist fur Patienten indiziert, die von einer Wundversorgung durch die
Anwendung von Unterdruck profitieren, insbesondere da das Gerat die Wundheilung durch das
Entfernen von Uberschissigem Exsudat, infektidsem Material und Gewebeteilchen unterstitzt.

Das SNAP™ Therapiesystem ist zur Entfernung kleiner Exsudatmengen aus chronischen, akuten,
traumatischen, subakuten und dehiszenten Wunden, Verbrennungen ersten und zweiten Grades,
Geschwdren (u. a. diabetische, venose oder Druckgeschwdire), chirurgisch verschlossenen Inzisionen,
Gewebelappen und Transplantaten vorgesehen.

ANWEISUNGEN ZUR ANWENDUNG DES SYSTEMS (FORTS.)

Abb. 5
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5. Schaumstoffauflage in Wundhohle einlegen. Die Schaumstoffauflage muss die Wundhohle ausftillen
und Uber die Wundrander hinausreichen (Abb. 5).

HINWEIS: Verwendete Stiicke zihlen und die Anzahl notieren, damit beim Entfernen des Verbandes
dieselbe Anzahl Stiicke herausgenommen wird. Wenn ein Schaumstoffstiick in einem Tunnel verwendet
wird, darauf achten, dass der Schaumstoff Kontakt zum Schaumstoff im primdren Wundbett hat.
Schaumstoff nicht in blinde oder nicht untersuchte Tunnel einlegen.

6. Den SNAP™ Therapieverband tber die Wunde legen und versiegeln (Abb. 6). Darauf achten, dass
die zentrale Offnung des Anschlusses am Verband tiber der Schaumstoffauflage platziert wird.
Darauf achten, dass mindestens 1 cm intakte Haut um die Wunde mit dem Verband verbunden
ist, um eine gute Versiegelung zu erreichen.

7. Die Schlauchleitung auf die gewtinschte Lénge zuschneiden (Abb. 7).

HINWEIS: Dabei die Schlauchleitung gerade, nicht schrcg abschneiden (Abb. 8). So entsteht bei der
Verbindung mit dem Schlauchanschluss eine gute Versiegelung.

8. Den Schlauchanschluss vollsténdig in den Schlauch einfihren (Abb. 9).
ACHTUNG: Die Kappe am Ende des Schlauchanschlusses NICHT entfernen.
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KONTRAINDIKATIONEN
Das SNAP™ Therapiesystem darf nicht angebracht werden tber:
Unzureichend drainierten Wunden

Nekrotischem Gewebe wie z. B. Schorf oder anhaftender abgestorbener Haut
Freiliegenden BlutgefdBen, Anastomosenbereichen, Organen, Sehnen oder Nerven
Wunden mit Malignitdten

Fisteln

Unbehandelter Osteomyelitis
Aktiv blutenden Wunden

WARNHINWEISE

Gebrauchsbedingungen sind die Bedienung des Gerats unter der Aufsicht von qualifiziertem
Pflegepersonal sowie die entsprechende Schulung des Benutzers und Kenntnis der spezifischen
medizinischen Anwendung, fur die das SNAP™ Therapiesystem eingesetzt wird. Bei Nichteinhaltung
dieser Voraussetzungen und/oder wenn die Anweisungen zur Verwendung der Therapieeinheit
und der Anwendung des Verbands und die Sicherheitsinformationen vor Gebrauch nicht sorgféltig
gelesen und befolgt werden, kann es zur Beeintrachtigung der Gerateleistung und maoglicherweise
schwerwiegenden oder tédlichen Verletzungen kommen.

Das SNAP™ Therapiesystem wurde nicht an Kindern untersucht.

Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisierung beeintrachtigt die
strukturelle Unversehrtheit des Gerats und/oder fihrt zu einem Gerateversagen, das wiederum
Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten nach sich ziehen kann.

Den Verband nicht bei Patienten mit Allergien gegen Hydrokolloidkleber oder Polyurethanfolien
verwenden.

Beim Zurlcksetzen der SNAP™ Therapiekartusche nicht das enthaltene Exsudat oder gelierte BIOLOCK™
Material komprimieren, um eine Ausscheidung des Exsudats oder des BIOLOCK™ Materials zu verhindern.
Den SNAP™Therapieverband nur dann ohne Unterdrucktherapie auf der Wunde lassen, wenn der

Patient unter klinischer Aufsicht steht. Wenn die rote Druckabgabeanzeige sichtbar wird, ist der
Unterdruck nicht mehr aktiv.

Vor Anwendung des Systems muss eine vollstandige Himostase erreicht werden, da Blutungen die
ordnungsgemale Funktion des SNAP™ Therapiesystems beeintrachtigen kénnen.

Patienten, die Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer erhalten, missen
besonders engmaschig tberwacht werden, da Blutungen die ordnungsgemafe Funktion des SNAP™
Therapiesystems beeintrachtigen konnen.

Infizierte Wunden sind sorgféltig zu beobachten; ggf. ist ein haufigerer Verbandwechsel erforderlich.
Arzte und Patienten/Pflegepersonal missen Wunde, umliegendes Gewebe und Exsudat haufig

auf Anzeichen einer Infektion, einer sich verschlechternden Infektion oder anderer Komplikationen
kontrollieren. Zu den Anzeichen einer Infektion zahlen u. a. Fieber, Druckempfindlichkeit, Rétung,
Schwellung, Jucken, Ausschlag, Erwarmung von Wundbereich oder Wundumgebung, eitriger Ausfluss
oder starker Geruch. Infektionen sind immer ernst zu nehmen und kdnnen zu Komplikationen wie
Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Gangrén, toxischem Schock, septischem Schock und/oder Tod
fuhren. Anzeichen einer systemischen Infektion sind u. a. Ubelkeit, Erbrechen, Diarrho, Kopfschmerzen,
Schwindel, Ohnmacht, Halsschmerzen mit Schwellung der Schleimhdute, Orientierungslosigkeit,
hohes Fieber, refraktare und/oder orthostatische Hypotonie oder Erythrodermie (sonnenbrandartiger
Ausschlag). Bei Anzeichen einer systemischen oder sich verschlechternden Infektion im Wundbereich
sofort von einem Arzt abkldren lassen, ob die Therapie abgebrochen werden soll.

Abb. 10 Abb. 11
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9. Die SNAP™ Therapiekartusche mit beiden Handen an den Schlauchanschluss anschlieRen (Abb. 10).

10. Zum Aktivieren der SNAP™ Therapiekartusche den Aktivierungs-/Riicksetzschltssel nach unten
driicken und herausziehen (Abb. 11). Wieder einsetzen und nach Bedarf wiederholen, bis eine
luftdichte Versiegelung erreicht ist und die rote Druckabgabeanzeige im Fenster nicht mehr zu
sehen ist.

. Die SNAP™ Therapiekartusche mit dem SNAP™ Therapiegurt an Extremitaten des Patienten oder
Gurtel befestigen (Abb. 12).

HINWEIS: Wenn der Gurt um eine Extremitdt gelegt wird, darauf achten, dass er nicht zu fest gezogen
wird, da dies schmerzhaft fir den Patienten sein kann und den Blutfluss zur Extremitdt verringern kénnte.
Die distale Durchblutung ldsst sich anhand von Hautfédrbung, verdndertem Hautempfinden oder Pulsieren
der Blutgefdle unter der Haut beurteilen.

12. Unterdruckfunktion Gberpriifen. Das SNAP™ Therapiesystem funktioniert ordnungsgemal, wenn:
« die griine Kapazitatsanzeige im Kammerfenster sowohl sichtbar als auch gleichbleibend ist.
« derVerband aussieht, als ob er nach innen gezogen ware.

* sich derVerband hart anfthlt.

Eine regelmaBige Sichtprifung des SNAP™ Therapiesystems wird empfohlen, damit ein Verlust des
Unterdrucks zeitnah festgestellt werden kann.

HINWEIS: Die SNAP™ Therapiekartusche ist mindestens alle acht Stunden zu kontrollieren.
Es wird empfohlen, den Verband mindestens zweimal wéchentlich zu wechseln; die Héufigkeit wird vom Arzt
nach Bedarf angepasst.

*
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SYSTEEMBESCHRIJVING

Het SNAP™ Therapy System omvat een mechanisch aangedreven wegwerpapparaat voor het toepassen
van negatieve druk en een verbandset voor medische toepassingen.

Niet vervaardigd van natuurrubberlatex.

KENMERKEN VAN HET SNAP™ THERAPY SYSTEM

Activerings-/resetknop

Drukontladingsvenster
Kamervenster

BIOLOCK™-technologie Capaciteitsindicator (groen)

Cartridge-opening Clip

SNAP™ Therapy Cartridge

SNAP™ Therapy Strap

— SNAP™ Advanced Dressing Kit

L

Schuimlaag

Hydrocolloidverband

.-
Ontgrendelknop | % % Slangfitting met

van slangfitting eenwegklep

SNAP™ Dressing Kit

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het SNAP™ Therapy System is geindiceerd voor patiénten die baat kunnen hebben bij negatieve
druktherapie die wondgenezing kan bevorderen door het afvoeren van overmatig exsudaat, infectueus
materiaal en weefseldeeltjes. Het SNAP™ Therapy System is geindiceerd voor het afvoeren van

kleine hoeveelheden exsudaat uit chronische, acute, traumatische, subacute en dehiscente wonden,
tweedegraadsbrandwonden, ulcera (zoals diabetische ulcera, veneuze wonden of decubituswonden),
operatief gesloten incisies, huidflappen en transplantaten.

INSTRUCTIES VOOR AANBRENGEN VAN HET SYSTEEM (VERVOLG)
Afb.5

;

5. Plaats de schuimlaag in de wondholte. De schuimlaag moet de wondholte vullen en boven de
randen van de wond uitsteken (afb. 5).

OPMERKING: Tel en noteer het aantal gebruikte delen zodat het zeker is dat hetzelfde aantal tijdens
het verwijderen van het wondverband wordt verwijderd. Als een stuk schuim in een tunnel wordt gebruikt,
moet het schuim in contact zijn met schuim in het primaire wondbed. Plaats geen schuim in blinde of
niet-geéxploreerde tunnels.

6. Plaats de SNAP™ Therapy Dressing op de wond en dicht deze af (afb. 6). Zorg dat de opening in het
midden van de poort van het wondverband boven de schuimlaag wordt geplaatst. Zorg dat het
verband wordt bevestigd aan minimaal 1 cm intacte huid rondom de wond, zodat de afdichting
optimaal is.

7. Knip de wondverbandslang af op de gewenste lengte (afb. 7).

OPMERKING: De slang moet recht worden afgeknipt, niet schuin (afb. 8). Dit garandeert een optimale
afdichting bij aansluiting op de slangfitting.

8. Steek de slangfitting volledig in de slang (afb. 9).
LET OP: Verwijder NIET het dopje aan het uiteinde van de slangfitting.

CONTRA-INDICATIES

Plaats het SNAP™ Therapy System niet op:

Onvoldoende gedraineerde wonden

Necrotisch weefsel, zoals korsten of aanklevend dood weefsel

Blootgestelde bloedvaten, anastomosegebieden, organen, pezen of zenuwen
Wonden met maligniteit

Fistels

Onbehandelde osteomyelitis

Wonden met actieve bloeding

WAARSCHUWINGEN

Voorwaarde voor gebruik is dat het apparaat wordt gebruikt onder toezicht van een gekwalificeerde
klinische zorgverlener en dat de gebruiker de nodige training en kennis heeft van de specifieke
medische toepassing waarvoor het SNAP™ Therapy System wordt gebruikt. Als niet aan deze
voorwaarden wordt voldaan en/of de instructies voor het gebruik van de therapy unit, de instructies
voor het aanbrengen van het wondverband en de veiligheidsinformatie niet worden gelezen
voorafgaand aan elk gebruik en worden nageleefd, kan dit leiden tot onjuiste werking van

het apparaat en mogelijk ernstig of dodelijk letsel.

Het gebruik van het SNAP™ Therapy System is niet onderzocht op pediatrische patiénten.

Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit en/of de functionering
van het apparaat in gevaar brengen, met mogelijk letsel bij of ziekte van de patiént.

Gebruik het wondverband niet bij patiénten die allergisch zijn voor hydrocolloide kleefmiddelen
of polyurethaanfolie.

Druk niet op exsudaat of BIOLOCK™-materiaal dat is omgezet in gel om te voorkomen dat bij
het opnieuw instellen van de SNAP™ Therapy Cartridge exsudaat of BIOLOCK™-materiaal uit de
cartridge komt.

Laat de SNAP™ Therapy Dressing nooit zitten als de Negative Pressure Therapy niet actief is, tenzij dit
onder klinisch toezicht gebeurt. Als de rode drukontladingsindicator zichtbaar is, is de negatieve druk
niet meer actief.

Voordat het SNAP™ Therapy System kan worden gebruikt, moet een volledige hemostase worden
bereikt omdat anders de normale werking van het systeem door bloeding kan worden verstoord.

Extra zorg en bewaking is nodig bij patiénten die antistollingsmiddelen of bloedplaatjesaggregatieremmers
krijgen, omdat de normale werking van het SNAP™ Therapy System door bloeding kan worden verstoord.

Geinfecteerde wonden moeten nauwlettend worden bewaakt en het wondverband moet mogelijk
vaker worden verwisseld. Behandelaars en patiénten/zorgverleners moeten de wond, het weefsel
rondom de wond en het exsudaat regelmatig controleren op tekenen van (verergerde) infectie

of andere complicaties. Voorbeelden van tekenen van infectie zijn koorts, gevoeligheid, roodheid,
zwelling, jeuk, uitslag, verhoogde temperatuur in de wond of het wondgebied, pusafscheiding of
sterke geur. Infectie kan ernstig zijn en leiden tot complicaties zoals pijn, ongemak, koorts, gangreen,
toxische shock, septische shock en/of fataal letsel. Voorbeelden van tekenen van systemische infectie
zijn 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). Als er tekenen zijn van het begin van een systemische infectie of
gevorderde infectie bij de wond, moet onmiddellijk contact worden opgenomen met een arts om te
bepalen of de therapie moet worden stopgezet.

Afb. 11
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9. Gebruik beide handen om de SNAP™ Therapy Cartridge aan te sluiten op de slangfitting (afb. 10).

10. Druk de activerings-/resetknop in en trek deze uit om de SNAP™ Therapy Cartridge te activeren
(afb. 11). Druk deze opnieuw in en herhaal dit totdat zich een luchtdichte afdichting heeft gevormd
en de rode drukontladingsindicator niet zichtbaar is in het drukontladingsvenster.

11. Bevestig de SNAP™ Therapy Cartridge met behulp van de SNAP™ Therapy Strap op een extremiteit
of de riem van de patiént (afb. 12).

OPMERKING: Wanneer de band rondom een extremiteit wordt aangebracht, mag de band niet te
strak worden aangetrokken omdat dit tot ongemak kan leiden of de doorbloeding van de extremiteit kan
verminderen. Distale perfusie kan worden geévalueerd door waarneming van de huidskleur, veranderd
gevoel of kloppingen.

12. Controleer de werking van de negatieve druk. Het SNAP™ Therapy System werkt goed als:

« De groene capaciteitsindicator zichtbaar en stationair is in het kamervenster.

« Het lijkt of het wondverband 'naar binnen wordt gezogen'

* Het wondverband hard aanvoelt.
Regelmatige visuele inspectie van het SNAP™ Therapy System wordt aanbevolen, zodat eventueel verlies
van de afgifte van negatieve druk tijdig kan worden vastgesteld.

OPMERKING: De SNAP™ Therapy Cartridge moet minimaal om de acht uur worden gecontroleerd.
Aanbevolen wordt het wondverband minimaal twee keer per week te verwisselen, waarbij de frequentie desgewenst
door de behandelaar kan worden aangepast.

The dressing should be removed prior to defibrillation if near the area of pad / paddle placement.

Fluid and electrolyte loss may result from highly exudating wounds. Close monitoring of electrolytes
may be indicated in such cases.

Patients with severe malnutrition may be at higher risk for fluid loss from their wounds and may require
more frequent monitoring.

To prevent ischemia, the dressing should not be circumferentially placed around appendages, and the
SNAP™ Therapy Strap should be worn as loosely as possible.

Discard if packaging is open or damaged.
Do not place the dressing materials into blind and unexplored tunnels.

The primary foam interface should not be in direct contact with delicate structures such as tendons,
ligaments and nerves. Use of a wide-mesh non-adherent, bio-engineered tissues or natural tissue
structures should be utilized to cover and protect delicate structures.

During initial placement of the foam interface, count the total number of pieces placed in the wound
and document this number per facility protocol.

During removal of the dressing, ensure that all pieces, as documented during initial placement, and
any fragments are removed from the wound. Unintentional dressing material retention for longer time
periods than recommended may result in infection or other adverse events.

It is recommended that the dressing be changed at a minimum of two times per week and the SNAP™
Therapy Cartridge be changed at a minimum of one time per week, with frequency adjusted by the
clinician as appropriate.

Clinicians, caregivers and patients should frequently monitor the patient’s wound, surrounding tissue
and secreted exudate for signs of infection or other secondary conditions such as maceration or tissue
necrosis. Infection can be severe and result in septic or toxic shock and / or fatal injury.

The SNAP™Therapy Cartridge is not safe for use with magnetic resonance imaging (MRI) equipment.
Do not use it inside an MRI suite.

Sharp edges such as bone fragments must be removed from the wound treatment area prior to
placing the SNAP™ Therapy Dressing due to risk of puncturing the dressing which will impair the
proper function of the SNAP™ Therapy System, or could puncture blood vessels or organs resulting in
injury.

Do not place the SNAP™ Therapy System on the vagus nerve to avoid inducing bradycardia.

« Do not place the SNAP™ Therapy System on friable vessels or infected blood vessels. Infected or
weakened vessels are more prone to damage, causing bleeding which will interfere with the function
of the system.

PRECAUTIONS

Patient size and weight should be carefully considered when prescribing the SNAP™ Therapy System.

Care must be taken to position the SNAP™ Therapy Cartridge and dressing tubing appropriately to
prevent the risk of tripping and falling.

To reduce the risk of transmission of blood-borne pathogens, apply standard precautions for infection
control with all patients, per institutional protocol.

The SNAP™ Therapy System may not be appropriate for treatment of noncompliant or combative
patients.

Patients may shower or bathe with the SNAP™ Therapy System. If bathing, do not submerge the
SNAP™ Therapy System under water.

The SNAP™Therapy Cartridge and Strap are provided non-sterile and should not be sterilized.

The SNAP™Therapy Cartridge and Dressing should be stored at room temperature only and should
not be exposed to excessive cold or heat.

HYPERBARIC OXYGEN THERAPY (HBO)

Do not take the SNAP™ Therapy Cartridge, the SNAP™ Therapy Strap or Tube Fitting into a Hyperbaric
Oxygen (HBO) chamber as they have not been studied for use in this environment and could be
considered a fire hazard. After disconnecting the dressing tubing from the tube fitting, cover the open
end of the dressing tubing with cotton gauze. Alternatively, replace the SNAP™ Dressing with another
HBO compatible material during the hyperbaric treatment.

CAUTION: Do not clamp the tubing during HBO treatment.

RESETTING THE SNAP™ THERAPY CARTRIDGE

The SNAP™ Therapy Cartridge can be reset as needed according to these instructions as required for
clinical use, including resetting after HBO therapy.

If the SNAP™ Therapy Cartridge becomes retracted and the red pressure discharge Indicator becomes
visible before an airtight seal is established, reset the SNAP™ Therapy Cartridge using the following steps:

1. Remove the tube fitting from the SNAP™ Therapy Cartridge by pressing the release buttons and
pulling the Tube Fitting out of the SNAP™ Therapy Cartridge (Fig. 13). Do not remove the tubing
from the tube fitting.

2. Cover the SNAP™ Therapy Cartridge opening with gauze if exudate or gelled BIOLOCK™ Technology
material is present in SNAP™ Therapy Cartridge. Always use appropriate personal protective
equipment (PPE) when resetting the SNAP™ Therapy Cartridge.

3. Insert the activation / reset key into the slot on the end of the SNAP™ Therapy Cartridge and push the
activation / reset key forward into the SNAP™ Therapy Cartridge until the capacity indicator is 5 mL
from any exudate or BIOLOCK™ Technology material in the SNAP™ Therapy Cartridge (Fig. 14).

WARNING: Do not compress contained wound exudate or gelled BIOLOCK™ material when
resetting the SNAP™ Therapy Cartridge to p of late or BIOLOCK™ material
which should be treated as biomedical waste and dlsposed of per institutional guidelines.

4. Refer to instructions from Step 9 (System Application Instructions section) to reconnet the
SNAP™ Therapy Cartridge.

Airtight seal is present at wound if:
« Green capacity indicator is both visible and stationary in the chamber window.
« Dressing has a sucked down appearance.

« The Dressing feels hard to the touch.
If a problem exists after resetting the SNAP™ Therapy Cartridge, refer to the Troubleshooting section.

Bei der Anwendung des SNAP™ Therapiesystems bei Patienten mit Riickenmarksverletzungen ist
mit besonderer Vorsicht vorzugehen. Impulse durch das Anlegen, Einleiten oder Beenden von
Unterdruck kénnen zu autonomer Dysreflexie fihren. Wenn bei der Verwendung des SNAP™
Therapiesystems eine autonome Dysreflexie auftritt, die Anwendung des Systems abbrechen und
medizinischen Rat einholen.

Vor einer Defibrillation ist der Verband abzunehmen, wenn er sich in der Ndhe der Anbringungsstelle
von Elektroden oder Paddles befindet.

Bei extrem nassenden Wunden kann es zu einem Flissigkeits- und Elektrolytverlust kommen. In diesen
Féllen ist die sorgfaltige Uberwachung des Elektrolythaushalts angezeigt.

Bei Patienten mit schwerer Mangelernahrung besteht evtl. ein hoheres Risiko eines Flussigkeitsverlusts
aus den Wunden, sie missen ggf. engmaschiger tberwacht werden.

Um eine Ischdmie zu vermeiden, darf der Verband nicht zirkuldr um Extremitdten angelegt werden,
und der SNAP™ Therapiegurt ist so lose wie maglich zu tragen.

Produkt entsorgen, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist.

Das Verbandmaterial nicht in uneinsehbare und nicht untersuchte Tunnel legen.

Die primére Gazeauflage darf keinen direkten Kontakt mit empfindlichen Strukturen wie Sehnen,
Bander und Nerven haben. Zur Abdeckung und zum Schutz empfindlicher Strukturen empfehlen
sich grobmaschige, nichthaftende kinstliche oder naturliche Gewebe.

Beim ersten Anbringen der Gazeauflage die Gesamtzahl der in die Wunde gelegten Stlicke zéhlen
und gemal Institutsrichtlinien dokumentieren.

Beim Entfernen des Verbands darauf achten, dass alle Stticke, wie wahrend des urspriinglichen
Einlegens dokumentiert, und alle Teilstlicke aus der Wunde entfernt werden. Wenn das
Verbandmaterial versehentlich ldnger als empfohlen in der Wunde verbleibt, kann es zu Infektionen
oder anderen unerwtinschten Ereignissen kommen.

Es wird empfohlen, den Verband mindestens zweimal wochentlich und die SNAP™ Therapiekartusche
mindestens einmal wochentlich zu wechseln; die Haufigkeit wird nach Bedarf vom Arzt angepasst.

Arzte, Pflegepersonal und Patienten miissen Wunde, umliegendes Gewebe und abgegebenes Exsudat
héufig auf Anzeichen einer Infektion oder anderer sekundarer Komplikationen, wie z. B. Mazeration
oder Gewebenekrose, kontrollieren. Schwere Infektionen kénnen zu septischem oder toxischem
Schock und/oder Tod fihren.

Die SNAP™ Therapiekartusche darf nicht in Geraten fir die Magnetresonanztomographie (MRT)
verwendet werden. Nicht in einer MRT-Umgebung verwenden.

Scharfkantige Gegenstande, wie z. B. Knochenfragmente, mussen vor Anbringen des SNAP™
Therapieverbands aus dem Wundbereich entfernt werden, da ansonsten die Gefahr eines Durchstechens
des Verbands besteht, wodurch die ordnungsgemafe Funktion des SNAP™ Therapiesystems
beeintrachtigt wird, oder BlutgefaRe oder Organe durchstochen und verletzt werden kénnen.

Das SNAP™ Therapiesystem nicht auf dem Vagusnerv platzieren, damit keine Bradykardie ausgelost wird.

Das SNAP™ Therapiesystem nicht auf briichigen Gefé3en oder infizierten Blutgeféfen anbringen.
Infizierte oder geschwachte Gefal3e sind anfalliger fir Beschadigungen; hierdurch kénnen Blutungen
verursacht werden, die die Funktion des Systems beeintrachtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Verordnung des SNAP™ Therapiesystems sind GréRe und Gewicht des Patienten zu
bertcksichtigen.

Die SNAP™Therapiekartusche und die Schlauchleitung sind so zu positionieren, dass niemand
dartber stolpern und fallen kann.

Um das Risiko der Ubertragung blutgangiger Pathogene zu reduzieren, bei allen Patienten die
Ublichen Vorkehrungen zur Infektionskontrolle gemaR Institutsrichtlinien treffen.

Das SNAP™ Therapiesystem ist mdglicherweise nicht zur Behandlung von nicht therapietreuen
oder aggressiven Patienten geeignet.

Patienten kénnen mit dem SNAP™ Therapiesystem duschen und baden. Beim Baden darf das
SNAP™Therapiesystem nicht ins Wasser eingetaucht werden.

SNAP™ Therapiekartusche und Gurt werden in nicht sterilem Zustand geliefert und durfen nicht
sterilisiert werden.

SNAP™ Therapiekartusche und Verband sind bei Raumtemperatur zu lagern und dtrfen weder
UberméRiger Kalte noch Warme ausgesetzt werden.

ZURUCKSETZEN DER SNAP™ THERAPIEKARTUSCHE

Die SNAP™Therapiekartusche kann gemaf diesen Anweisungen je nach Bedarf zur klinischen
Anwendung zurlickgesetzt werden, z. B. nach einer HBO-Therapie.

Wenn die SNAP™ Therapiekartusche zurtickgezogen wird und die rote Druckabgabeanzeige sichtbar
wird, ehe eine luftdichte Versiegelung vorhanden ist, die SNAP™ Therapiekartusche mit folgenden
Schritten zurlcksetzen:

Abb. 14
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1. Den Schlauchanschluss von der SNAP™ Therapiekartusche abnehmen. Hierzu die
Entriegelungstasten driicken und den Schlauchanschluss aus der SNAP™ Therapiekartusche
ziehen (Abb. 13). Den Schlauch nicht aus dem Schlauchanschluss entfernen.

2. Die Offnung der SNAP™ Therapiekartusche mit Gaze abdecken, wenn in der SNAP™ Therapiekartusche
Exsudat oder mittels BIOLOCK™ Technologie geliertes Material vorhanden ist. Beim Zurtcksetzen der
SNAP™Therapiekartusche immer geeignete personliche Schutzausristung (PSA) tragen.

3. Den Aktivierungs-/Ruicksetzschlissel in den Schlitzam Ende der SNAP™ Therapiekartusche einsetzen
und in die SNAP™ Therapiekartusche hineindricken, bis die Kapazitdtsanzeige von Exsudat oder mittels
BIOLOCK™ Technologie geliertes Material in der SNAP™ Therapiekartusche auf 5 ml steht (Abb. 14).

WARNUNG: Enthaltenes Wundexsudat oder geliertes BIOLOCK™ Material beim Zuriicksetzen
der SNAP™ Therapiekartusche nicht zusammendriicken, damit kein Exsudat oder BIOLOCK™
Material austritt, das als dizinischer Abfall behandelt und gemaB Institutsrichtlinien
entsorgt werden muss.

4. Zum erneuten AnschlieBen der SNAP™ Therapiekartusche die Anweisungen in Schritt 9 (Abschnitt
zurA g des Sy ) befolgen.

Die Wunde ist luftdicht versiegelt, wenn:

« die grine Kapazitatsanzeige im Kammerfenster sowohl sichtbar als auch gleichbleibend ist.
+ derVerband aussieht, als ob er nach innen gezogen ware.
» sich derVerband hart anfiihlt.
Bei Problemen nach dem Zuriicksetzen der SNAP™ Therapiekartusche siehe Abschnitt Fehlerbehebung.

Ga voorzichtig te werk als het SNAP™ Therapy System wordt gebruikt bij patiénten met
ruggenmergletsel; stimuli van het toepassen, initiéren of stopzetten van negatieve druk kunnen
autonome dysreflexie veroorzaken. Als bij een patiént die het SNAP™ Therapy System gebruikt
autonome dysreflexie optreedt, moet het gebruik van het systeem worden stopgezet en een arts
worden geraadpleegd.

Voorafgaand aan defibrillatie moet het wondverband worden verwijderd als dit dicht bij het gebied
voor de plaatsing van pads/peddels is aangebracht.

Zwaar exsuderende wonden kunnen leiden tot vocht- en elektrolytenverlies. In dergelijke gevallen kan
zorgvuldige bewaking van de elektrolyten zijn geindiceerd.

Patiénten met ernstige ondervoeding lopen mogelijk een hoger risico op vochtverlies via hun wonden
en moeten daarom mogelijk vaker worden bewaakt.

Om ischemie te voorkomen, moet het wondverband niet rondom ledematen worden aangebracht, en
moet de SNAP™ Therapy Strap zo los mogelijk worden gedragen.

Gooi het product weg als de verpakking is geopend of beschadigd.
Breng de verbandmiddelen niet aan in blinde en niet-geéxploreerde tunnels.

De primaire schuimlaag mag niet in direct contact komen met kwetsbare structuren zoals pezen,
ligamenten en zenuwen. Er moeten breedmazige, niet-klevende, biologisch vervaardigde weefsels of
natuurlijke weefselstructuren worden gebruikt om kwetsbare structuren af te dekken en te beschermen.

Tijdens initiéle plaatsing van de schuimlaag moet het totale aantal stukjes dat in de wond wordt
geplaatst worden geteld en genoteerd volgens het protocol van de instelling.

Controleer bij verwijdering van het wondverband of alle stukjes, zoals genoteerd tijdens initiéle
plaatsing, en alle fragmenten uit de wond zijn verwijderd. Als het verbandmateriaal onbedoeld langer
dan aanbevolen op de wond aangebracht blijft, kan dit leiden tot infectie of andere nadelige effecten
hebben.

Het wordt aanbevolen het wondverband minimaal twee keer per week te verwisselen en de SNAP™
Therapy Cartridge minimaal een keer per week. De frequentie kan desgewenst door de behandelaar
worden aangepast.

Behandelaars, zorgverleners en patiénten moeten regelmatig de wond van de patiént, het omringende
weefsel en het exsudaat controleren op tekenen van infectie of andere secundaire condities, zoals
maceratie of weefselnecrose. Infectie kan ernstig zijn en leiden tot septische shock, toxische shock en/
of fataal letsel.

De SNAP™Therapy Cartridge is niet veilig voor gebruik met MRI-apparatuur (Magnetic Resonance
Imaging). Gebruik deze daarom niet in een MRI-ruimte.

Scherpe randen, zoals botfragmenten, moeten uit het behandelingsgebied van de wond worden
verwijderd voordat de SNAP™ Therapy Dressing wordt aangebracht om te voorkomen dat het
wondverband wordt doorgeprikt waardoor de juiste werking van het SNAP™ Therapy System wordt
belemmerd. Bovendien kunnen bloedvaten of organen worden doorboord, met letsel tot gevolg.

Plaats het SNAP™ Therapy System niet op de nervus vagus om het opwekken van bradycardie te
voorkomen.

Plaats het SNAP™ Therapy System niet op broze vaten of geinfecteerde bloedvaten. Geinfecteerde of
verzwakte vaten zijn gevoeliger voor beschadiging, waardoor bloeding kan ontstaan die de werking
van het systeem belemmert.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het voorschrijven van het SNAP™ Therapy System moet rekening worden gehouden met de lengte
en het gewicht van de patiént.

« De SNAP™Therapy Cartridge en de wondverbandslang moeten correct worden geplaatst om het risico
van struikelen en vallen te voorkomen.

« Om het risico van overdracht van pathogenen via het bloed te vermijden, moeten bij alle patiénten
standaardvoorzorgsmaatregelen worden toegepast volgens de instellingsprotocollen.

« Het SNAP™ Therapy System is mogelijk niet geschikt voor de behandeling van niet-meewerkende of
agressieve patiénten.

« Patiénten kunnen douchen of een bad nemen bij gebruik van het SNAP™ Therapy System. Bij het
baden mag het SNAP™ Therapy System niet worden ondergedompeld.

« De SNAP™Therapy Cartridge en Strap worden niet-steriel geleverd en mogen niet worden gesteriliseerd.

« De SNAP™Therapy Cartridge en Dressing mogen uitsluitend bij kamertemperatuur worden
opgeslagen en niet worden blootgesteld aan overmatige kou of hitte.

DE SNAP™THERAPY CARTRIDGE OPNIEUW INSTELLEN

De SNAP™ Therapy Cartridge kan opnieuw worden ingesteld volgens deze instructies indien dit nodig is
voor klinisch gebruik, zoals opnieuw instellen na HBO-therapie.

Als de SNAP™ Therapy Cartridge wordt teruggetrokken en de rode indicator voor drukontlading zichtbaar
wordt voordat een luchtdichte afdichting tot stand is gekomen, moet de SNAP™ Therapy Cartridge
opnieuw worden ingesteld. Voer hiertoe de volgende stappen uit:

Afb. 14
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1. Verwijder de slangfitting uit de SNAP™ Therapy Cartridge door op de ontgrendelknoppen te
drukken en de slangfitting uit de SNAP™ Therapy Cartridge te trekken (afb. 13). Verwijder de slang
niet uit de slangfitting.

2. Dek de opening van de SNAP™ Therapy Cartridge af met gaas wanneer exsudaat of door
BIOLOCK™-technologie in gel omgezet materiaal aanwezig is in de SNAP™ Therapy Cartridge.
Gebruik altijd de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) bij het opnieuw instellen van
de SNAP™ Therapy Cartridge.

3. Plaats de activerings-/resetknop in de sleuf aan het uiteinde van de SNAP™ Therapy Cartridge
en duw de knop naar voren in de SNAP™ Therapy Cartridge totdat de capaciteitsindicator 5 ml is
verwijderd van enig exsudaat of door BIOLOCK™-technologie in gel omgezet materiaal in de SNAP™
Therapy Cartridge (afb. 14).
WAARSCHUWING: Druk niet op exsudaat of BIOLOCK™-materiaal dat is omgezet in gel om
te voorkomen dat bij het opnieuw instellen van de SNAP™ Therapy Cartridge exsudaat of
BIOLOCK™-materiaal uit de cartridge komt. Dit exsudaat of materiaal moet worden behandeld
als biomedisch afval en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
4. Raadpleeg de instructies in stap 9 (Instructies voor aanbrengen van het systeem) om de SNAP™
Therapy Cartridge opnieuw aan te sluiten.

Eris sprake van een luchtdichte afdekking van de wond als:

» De groene capaciteitsindicator zichtbaar en stationair is in het kamervenster.
« Het lijkt of het wondverband 'naar binnen wordt gezogen'
* Het wondverband hard aanvoelt.

Raadpleeg het gedeelte Probleemoplossing als een probleem optreedt na het opnieuw instellen van
de SNAP™ Therapy Cartridge.

To resume negative pressure therapy after HBO treatment, remove gauze from tubing, cut 5 mm (0.2 in)
off tubing end to expose fresh tubing, and reinsert tube fitting. To reset the SNAP™ Therapy Cartridge,
refer to the Resetting the SNAP™ Therapy Cartridge section.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

KCI'HEREBY DISCLAIMS ALL EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION

ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE

KCI PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. ANY WRITTEN WARRANTY OFFERED BY KCI SHALL
BE EXPRESSLY SET FORTH IN THIS PUBLICATION OR INCLUDED WITH THE PRODUCT. UNDER NO
CIRCUMSTANCES SHALL KCI BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
AND EXPENSES, INCLUDING DAMAGES OR INJURY TO PERSON OR PROPERTY, DUE IN WHOLE OR IN
PART TO THE USE OF THE PRODUCT OTHER THAN THOSE FOR WHICH DISCLAIMER OF WARRANTY OR
LIMITATION OF LIABILITY IS EXPRESSLY PROHIBITED BY SPECIFIC, APPLICABLE LAW. NO PERSON HAS THE
AUTHORITY TO BIND KCI TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH IN
THIS PARAGRAPH.

Descriptions or specifications in KCI printed matter, including this publication, are meant solely to
generally describe the product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties
except as set forth in the written limited warranty included with this product. Information in this
publication may be subject to change at any time. Contact KCl for updates.

PHYSICIAN INSTRUCTIONS

The SNAP™ Therapy Cartridge is available in three models each capable of creating a preset negative
pressure level (-75,-100 and -125 mmHg). Prior to placement of the SNAP™ Therapy System, the clinician
must assess how to optimally use the system for an individual wound.

Itis important to carefully evaluate the wound and patient, to ensure that the Indications For Use are met.
These general guidelines should be adhered to:
« The negative pressure level should never be painful to the patient. If a patient reports discomfort

with a certain pressure level, a lower negative pressure SNAP™ Therapy Cartridge should be used
until the patient reports comfort with the device.

 Ifthe patient reports discomfort with the -75 mmHg model then therapy with the SNAP™
Therapy System should be discontinued.
The physician instructions to the clinician / caregiver should contain:
* Negative pressure level to be used
* Dressing change frequency
« Adjunctive dressings to be used
« Patient training and guidance
+  Desired treatment duration and / or end-point
Review the label instructions with the patient and / or caregiver and ensure that the patient and / or
caregiver understands them adequately.
Ensure the patient and / or caregiver understands the following before release:

«  Frequency of SNAP™ Therapy Cartridge inspection (at a minimum every eight hours).

*  Reset the SNAP™ Therapy Cartridge when the red pressure discharge indicator is visible and the
SNAP™ Therapy Cartridge is not full.

* Replace the SNAP™ Therapy Cartridge when the red pressure discharge indicator is visible and
the SNAP™ Therapy Cartridge is full of exudate / BIOLOCK™ Gel.

*  How to replace the SNAP™ Therapy Cartridge. Refer to the Replacing the SNAP™ Therapy
Cartridge section.

*  How to identify a leak in the hydrocolloid and what actions to take to address it. Refer to the
Troubleshooting section.

*  When itis necessary to remove the dressing completely and replace with an alternate dressing.
Refer to the System Application Instructions section.

*  BIOLOCK™Technology will gel exudate in the SNAP™ Therapy Cartridge.

REPLACING THE SNAP™ THERAPY CARTRIDGE

If the red pressure discharge indicator is visible and the SNAP™ Therapy Cartridge is full, the SNAP™
Therapy Cartridge no longer has negative pressure delivery capacity and must be replaced with a new
SNAP™Therapy Cartridge following the steps below if further or continued treatment with the SNAP™
Therapy System is desired or indicated by a physician.

1. Remove the tube fitting from the SNAP™ Therapy Cartridge by pressing the release buttons and
pulling the tube fitting out of the SNAP™ Therapy Cartridge (Fig. 15).

CAUTION: Do NOT remove the cap at the end of the tube fitting. Q 5

2. Connect a new SNAP™ Therapy Cartridge to the tube fitting using both hands (Fig. 16). An audible
click will be heard when the fitting is secured.

3. Activate SNAP™ Therapy Cartridge as described in the System Application Instructions section
(Step 10). Discard the used SNAP™ Therapy Cartridge according to institutional protocol.

TROUBLESHOOTING

DRESSING APPLICATION AND SNAP™ THERAPY CARTRIDGE
ACTIVATION INSTRUCTIONS

All wounds are unique. The clinician treating the wound needs to make an individual assessment of the
optimal dressing and application method.

WARNING: Inspect all packaging before use and do not use products from packages that are
open or damaged.

Ensure you have the following dressing items:

« Foam Interface
*  SNAP™ Dressing Kit
«  Wide mesh, non-adherent dressing (if required)

SYSTEM APPLICATION INSTRUCTIONS
Fig. 1

1. Prepare the wound bed and periwound skin per institutional protocol and irrigate wound bed
thoroughly with normal saline (Fig. 1).

2. If necessary for the particular wound, apply a skin protectant to the surrounding skin (Fig. 2).

3. If necessary for the particular wound, cut a single layer of wide mesh, non-adherent dressing to the
size of wound and place on wound bed (Fig. 3).

4. Cut the foam interface to fit the size and shape of the wound (Fig. 4).

NOTE: Do not cut foam directly over wound bed to avoid loose fragments from falling into wound. Brush
off foam edges after cutting to remove any loose fragments.

CLEANING

If the SNAP™ Therapy System becomes soiled, follow the general guidelines below:
+  Clean with a damp soft cloth
*  Dryusing adry cloth.

« Avoid using corrosive or abrasive chemicals.
CAUTION: Do notimmerse the SNAP™ Therapy System in fluid.

EXPLANATION OF SYMBOLS USED

Problem

Airtight seal is not present
at wound dressing and red
pressure discharge indicator
IS visible

OR

Possible Cause

« Tubing connections may not
be secure

« Leak may be present
at hydrocolloid-to-skin
interface

Possible Solution

* Check that tubing
connections are secure.

Smooth dressing with
fingers to flatten wrinkles.

Seal dressing edges with

Consult
: Date of
Instructions Manufacturer
[Ii] For Use M M Manufacture
Single Use Catalog
@ Only g Use By number
Do not use
if package is @ Do Not
@ damaged or Keep Dry Do Not Resterilize
open Resterilize
CAUTION:
Federal (US)
law restricts
) this device to
Non-Sterile Lot number Rx Only sale / rental
R by or on the
order of a
physician
Single Patient
@ Use @ MR Unsafe

additional 3M™ Tegaderm™
Dressing.

Apply SNAP™ SecurRing™
Hydrocolloid to dressing
edge to seal difficult
anatomical locations.

Green capacity indicator
does not remain stationary in
chamber window.

Airtight seal is not present at
wound and green capacity
indicator is stationary.

« Tubing may be occluded
« Dressing may be occluded

Examine tubing for possible
occlusion or kinks. If found,
straighten tubing or replace
SNAP™Therapy Dressing
Occlusion may reside in
wound dressing. Replace

wound dressing.

HYPERBARE SAUERSTOFFTHERAPIE (HBO)

SNAP™ Therapiekartusche, SNAP™ Therapiegurt oder Schlauchleitung nicht in eine hyperbare (HBO-)
Sauerstoffkammer mitnehmen, da die Verwendung in dieser Umgebung nicht untersucht wurde und ein
Brandrisiko darstellen konnte. Nach Abnehmen der Schlauchleitung vom Schlauchanschluss das offene
Ende der Schlauchleitung mit Baumwollgaze abdecken. Alternativ kann das SNAP™ Dressing wéhrend der
hyperbaren Behandlung auch durch ein anderes HBO-kompatibles Material ersetzt werden.

ACHTUNG: Den Schlauch wahrend der HBO-Behandlung nicht abklemmen.

Um die Unterdrucktherapie nach der HBO-Behandlung fortzusetzen, die Gaze vom Schlauch entfernen,
5 mm (0,2 Zoll) vom Schlauchende abschneiden, um ein frisches Schlauchende zu erhalten, und den
Schlauch wieder mit dem Anschlussstiick verbinden. Informationen zum Zurlcksetzen der SNAP™
Therapiekartusche siehe Abschnitt Zuriicksetzen der SNAP™ Therapiekartusche.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

KCI LEHNT HIERMIT FUR DAS/DIE IN DIESEM DOKUMENT BESCHRIEBENE(N) KCI-PRODUKT(E)

JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG AB, INSBESONDERE DIE
STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. JEDE VON KC| SCHRIFTLICH ZUGESICHERTE GEWAHRLEISTUNG MUSS IN DIESEM DOKUMENT
AUSDRUCKLICH ERWAHNT SEIN ODER DEM PRODUKT IN SCHRIFTLICHER FORM BEILIEGEN. KCI HAFTET
UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR INDIREKTE, BEILAUFIG ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN UND
-KOSTEN, Z. B. PERSONEN- ODER SACHSCHADEN, DIE GANZ ODER TEILWEISE AUF DIE VERWENDUNG
DIESES PRODUKTS ZURUCKZUFUHREN SIND, AUSSER FUR SCHADEN, FUR DIE NACH SPEZIELLEM,
GELTENDEM RECHT EIN HAFTUNGSAUSSCHLUSS BZW. EINE HAFTUNGSBESCHRANKUNG AUSDRUCKLICH
UNTERSAGT IST. NIEMAND IST BERECHTIGT, KCI AN EINE ZUSICHERUNG ODER GEWAHRLEISTUNG ZU
BINDEN, SOWEIT NICHT AUSDRUCKLICH IN DIESEM ABSATZ FESTGELEGT.

Beschreibungen oder technische Daten in KCI-Druckerzeugnissen, u. a. in diesem Dokument, dienen
ausschlieflich der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Herstellungszeitpunkt und stellen keine
ausdriickliche Gewdhrleistung dar. Hiervon ausgenommen ist die eingeschrankte Gewahrleistung, die
dem Produkt in schriftlicher Form beiliegt. Informationen in diesem Dokument kénnen jederzeit geandert
werden. Aktualisierungen sind auf Anfrage von KCl erhaltlich.

ANWEISUNGEN FUR DEN ARZT

Die SNAP™ Therapiekartusche ist in drei Modellen erhéltlich, die jeweils eine voreingestellte Druckstufe
des Unterdrucks anwenden (-75,-100 und -125 mmHg). Vor dem Anbringen des SNAP™ Therapiesystems
muss der Arzt beurteilen, wie das System fiir die jeweilige Wunde optimal einzusetzen ist.

Dabei sind Wunde und Patient sorgféltig zu untersuchen, um sicherzugehen, dass die Indikationen fir die
Anwendung erfllt werden.
Die folgenden allgemeinen Richtlinien sind zu beachten:

«  Die Druckstufe des Unterdrucks darf fur den Patienten nie mit Schmerzen verbunden sein. Wenn ein

Patient bei einer bestimmten Druckstufe Gber Beschwerden klagt, ist eine SNAP™ Therapiekartusche
mit einem niedrigeren Unterdruck zu verwenden, bis der Patient keine Schmerzen mehr hat.

*  Wenn der Patient auch beim Modell mit -75 mmHg tber Beschwerden klagt, ist die Therapie mit
dem SNAP™ Therapiesystem abzubrechen.
Die Anweisungen des Arztes fir Klinik-/Pflegepersonal mussen folgende Informationen enthalten:
* Anzuwendende Druckstufe des Unterdrucks
« Haufigkeit des Verbandwechsels
« Sonstige zu verwendende Verbande
«  Schulung und Anleitung fur den Patienten
«  Gewinschte Behandlungsdauer und/oder Endpunkt
Die Anweisungen auf der Kennzeichnung mit dem Patienten und/oder Pflegepersonal besprechen und
darauf achten, dass Patient und/oder Pflegepersonal sie verstehen.
Darauf achten, dass Patient und/oder Pflegepersonal vor Entlassung die folgenden Informationen kennen:

«  Haufigkeit der Uberpriifung der SNAP™ Therapiekartusche (mindestens alle acht Stunden)

« Die SNAP™Therapiekartusche muss zuriickgesetzt werden, wenn die rote Druckabgabeanzeige
sichtbar und die SNAP™ Therapiekartusche nicht voll ist.

« Die SNAP™Therapiekartusche muss ersetzt werden, wenn die rote Druckabgabeanzeige
sichtbar und die SNAP™ Therapiekartusche mit Exsudat/BIOLOCK™ Gel gefilllt ist.

ERSETZEN DER SNAP™ THERAPIEKARTUSCHE

Wenn die rote Druckabgabeanzeige sichtbar und die SNAP™ Therapiekartusche voll ist, kann die SNAP™
Therapiekartusche keinen Unterdruck mehr abgeben und muss mit den folgenden Schritten durch eine
neue SNAP™ Therapiekartusche ersetzt werden, wenn die Behandlung mit dem SNAP™ Therapiesystem
fortgesetzt werden soll oder dies von einem Arzt angeordnet wird.

Abb. 16

1. Den Schlauchanschluss von der SNAP™ Therapiekartusche abnehmen. Hierzu die
Entriegelungstasten driicken und den Schlauchanschluss aus der SNAP™ Therapiekartusche
ziehen (Abb. 15).

ACHTUNG: Die Kappe am Ende des Schlauchanschlusses NICHT entfernen. & b

2. Eine neue SNAP™ Therapiekartusche mit beiden Handen an den Schlauchanschluss anschlieRen
(Abb. 16). Der Anschluss rastet bei richtigem Sitz horbar ein.

3. Die SNAP™ Therapiekartusche wie im Abschnitt A i ur A d des
Systems (Schritt 10) beschrieben aktivieren. Die gebrauchte SN/—\P'M Therapiekartusche
gemaB Institutsrichtlinien entsorgen.

FEHLERBEHEBUNG

Problem

Magliche Losung

« Die Schlauchanschlisse sind « Prifen, dass die

nicht fest. Schlauchverbindungen
die rote Druckabgabeanzeige « An der Kontaktstelle fest sind.
IST sichtbar. Hydrokolloid/Haut liegt ein Verband mit den Fingern
ODER Leck vor. glatten und Falten
beseitigen.
Verbandrander mit
zusatzlichem 3M™
Tegaderm™ Dressing
versiegeln.
SNAP™ SecurRing™
Hydrokolloid auf
Verbandrénder anbringen,
um anatomisch schwierige
Stellen zu versiegeln.

Am Wundverband liegt keine
luftdichte Versiegelung vor und

Die griine Kapazitdtsanzeige
im Kammerfenster ist nicht
gleichbleibend.

Keine luftdichte
Versiegelung der Wunde
und grline Kapazitdtsanzeige
gleichbleibend.

+ Schlauch verstopft
* Verband verstopft

Schlauch auf mégliche
Verstopfung oder Knicke
untersuchen. Schlauch
gerade richten oder SNAP™

Therapieverband wechseln.
Im Wundverband liegt

ein Verschluss vor.
Wundverband wechseln.

HYPERBARE ZUURSTOFTHERAPIE (HBO)

De SNAP™ Therapy Cartridge, de SNAP™ Therapy Strap en de slangfitting mogen niet in een HBO-ruimte
(Hyperbare zuurstof) worden meegenomen omdat het gebruik ervan in hyperbare zuurstofkamers niet
is onderzocht en ze als brandgevaarlijk kunnen worden beschouwd. Nadat de wondverbandslang is
losgekoppeld van de slangfitting, moet het open uiteinde van de wondverbandslang met katoenen gaas
worden afgedekt. Tijdens de hyperbare behandeling kan de SNAP™ Therapy Dressing ook door ander
HBO-compatibel materiaal worden vervangen.

LET OP: Zet de slangen tijdens HBO-behandeling niet vast met een klem.

Om Negative Pressure Therapy weer te hervatten na HBO-behandeling, moet het gaas van de slang
worden verwijderd, moet 5 mm (0,2 inch) van het slanguiteinde worden geknipt om een nieuw stuk

van de slang te kunnen gebruiken en moet de slangfitting weer worden teruggeplaatst. Raadpleeg het
gedeelte De SNAP™ Therapy Cartridge opnieuw instellen voor informatie over het opnieuw instellen
van de SNAP™ Therapy Cartridge.

AFWIZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN
KCI WIJST HIERBIJ ALLE UITDRUKKELIKE EN GEIMPLICEERDE GARANTIES AF, MET INBEGRIP VAN MAAR
NIET BEPERKT TOT GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, VAN DE KCI-PRODUCTEN DIE IN DEZE PUBLICATIE WORDEN BESCHREVEN. EVENTUELE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN KCI WORDEN NADRUKKELIJK UITEENGEZET IN DEZE PUBLICATIE OF

MET HET PRODUCT MEEGELEVERD. ONDER GEEN ENKELE OMSTANDIGHEID KAN KCI AANSPRAKELIJK
WORDEN GEHOUDEN VOOR EVENTUELE INDIRECTE SCHADE, INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE
EN DE DAARUIT VOORTVLOEIENDE KOSTEN, INCLUSIEF LICHAMELIJK LETSEL OF MATERIELE SCHADE,
GEHEEL OF GEDEELTELUK HET GEVOLG VAN HET GEBRUIK VAN HET PRODUCT, MET UITZONDERING

VAN OMSTANDIGHEDEN WAARBIJ AFWIJZING VAN GARANTIE OF BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID
UITDRUKKELIJK WORDT VERBODEN DOOR SPECIFIEKE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING. GEEN ENKELE
PERSOON IS BEVOEGD OM KCITE BINDEN AAN WELKE REPRESENTATIE OF GARANTIE DAN OOK MET
UITZONDERING VAN HETGEEN SPECIFIEK IN DEZE PARAGRAAF UITEEN WORDT GEZET.

Beschrijvingen of specificaties in gedrukt materiaal van KCI, met inbegrip van deze publicatie, zijn
uitsluitend bedoeld ter algemene beschrijving van het product ten tijde van de productie en vormen
geen uitdrukkelijke garanties, met uitzondering van hetgeen in de schriftelijke beperkte garantie van dit
product uiteen wordt gezet. De informatie in deze publicatie kan te allen tijde worden gewijzigd. Neem
contact op met KCl voor updates.

INSTRUCTIES VOOR ARTSEN

De SNAP™ Therapy Cartridge is beschikbaar in drie modellen die elk een vooraf ingesteld negatief
drukniveau kunnen creéren (-75 mmHg, -100 mmHg en -125 mmHg). Voordat het SNAP™ Therapy System
wordt aangebracht, moet de behandelaar evalueren hoe het systeem optimaal kan worden gebruikt voor
een bepaalde wond.

De wond en de patiént moeten zorgvuldig worden geévalueerd om ervoor te zorgen dat de indicaties
voor gebruik worden nageleefd.
De volgende algemene richtlijnen moeten in acht worden genomen:
* Het negatieve drukniveau mag nooit pijnlijk zijn voor de patiént. Als een patiént bij een bepaald
drukniveau ongemak meldt, moet een SNAP™ Therapy Cartridge met een lager negatief

drukniveau worden gebruikt totdat de patiént meldt dat hij/zij geen ongemak meer ondervindt
van het apparaat.

* Als de patiént meldt dat hij/zij ongemak ondervindt met het model -75 mmHg, moet therapie
met het SNAP™ Therapy System worden stopgezet.
De instructies van de arts aan de behandelaar/zorgverlener moeten het volgende omvatten:
* Het toe te passen negatieve drukniveau
« Frequentie van verwisselen van wondverband
« Te gebruiken aanvullende wondverbanden
< Training en begeleiding van de patiént
* Gewenste behandelingsduur en/of eindtijdstip
Lees de instructies op het label door met de patiént en/of zorgverlener en zorg dat de patiént en/of
zorgverlener deze goed begrijpen.
Zorg dat de patiént en/of zorgverlener voor afgifte het volgende begrijpen:

« Frequentie van controle van de SNAP™ Therapy Cartridge (minimaal om de acht uur).

DE SNAP™THERAPY CARTRIDGE VERVANGEN

Als de rode drukontladingsindicator zichtbaar is en de SNAP™ Therapy Cartridge vol is, kan de
SNAP™ Therapy Cartridge geen negatieve druk meer toepassen en moet deze worden vervangen
door een nieuwe SNAP™ Therapy Cartridge indien verdere of voortgezette behandeling met het
SNAP™Therapy System is gewenst of door de arts is voorgeschreven. Hiertoe moeten de volgende
stappen worden uitgevoerd:

Afb. 16

1. Verwijder de slangfitting uit de SNAP™ Therapy Cartridge door op de ontgrendelknoppen te
drukken en de slangfitting uit de SNAP™ Therapy Cartridge te trekken (afb. 15).

LET OP: Verwijder NIET het dopje aan het uiteinde van de slangfitting. & 5

2. Gebruik beide handen om een nieuwe SNAP™ Therapy Cartridge aan te sluiten op de slangfitting
(afb. 16). Bij juiste aansluiting is een klikgeluid hoorbaar.

3. Activeer de SNAP™ Therapy Cartridge zoals beschreven in het gedeelte Instructies voor
aanbrengen van het systeem (stap 10). Gooi de gebruikte SNAP™ Therapy Cartridge weg
in overeenstemming met de instellingsprotocollen.

PROBLEEMOPLOSSING

Probleem Mogelijke oorzaak Mogelijke oplossing
Afdichting is niet luchtdicht bij
wondverband en rode indicator mogelijk niet goed vast
voor drukontlading IS zichtbaar Er is mogelijk een lek tussen
OF het hydrocolloidverband en
de huid

« Slangaansluitingen zitten « Controleer of de slangen
goed zijn aangesloten.

Strijk kreukels in het
wondverband glad met uw
vingers.

Dicht de randen van het
wondverband af met extra
3M™Tegaderm™ Dressing.
Breng SNAP™ SecurRing™
Hydrocolloid aan op de rand
van het wondverband om
lastige anatomische plaatsen
af te dichten.

Groene capaciteitsindicator
blijft niet stationair in
kamervenster.

Afdichting bij de wond is Slangen zijn mogelijk Controleer slangen op

niet luchtdicht en groene verstopt mogelijke verstoppingen of
capaciteitsindicator is stationair. | « Wondverband is mogelijk knikken. Als deze aanwezig
verstopt zijn, knikken verwijderen of
SNAP™ Therapy Dressing
vervangen

Mogelijk is het wondverband
verstopt. Vervang het
wondverband.

Method of
Sterilization -
Radiation
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«  Ersetzen der SNAP™ Therapiekartusche. Weitere Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt Ersetzen
der SNAP™ Therapiekartusche.

» Erkennen eines Lecks im Hydrokolloid und MaBnahmen zur Behebung. Weitere Informationen
hierzu siehe Abschnitt Fehlerbehebung.

* Falls der Verband vollsténdig entfernt und durch einen neuen Verband ersetzt werden muss.
Weitere Informationen hierzu sieche Abschnitt A i zurA dung des Sy

*  Mittels der BIOLOCK™ Technologie wird das in der SNAP'MTherap\ekartusche enthaltene
Exsudat geliert.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN DES VERBANDS UND ZUR
AKTIVIERUNG DER SNAP™ THERAPIEKARTUSCHE

Jede Wunde ist anders. Der behandelnde Arzt muss daher eine individuelle Beurteilung des optimalen
Verbands und der Anwendungsmethode vornehmen.

WARNUNG: Vor Anwendung die gesamte Verpackung priifen; das Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist.

Die folgenden Verbandelemente mussen vorhanden sein:

«  Schaumstoffauflage
*  SNAP™Verbands-Kit
«  Grobmaschiger, nichthaftender Verband (falls erforderlich)

ANWEISUNGEN ZUR ANWENDUNG DES SYSTEMS
Abb. 1

1. Wundbett und Wundumgebung geméB Institutsrichtlinien vorbereiten und Wundbett sorgféltig mit
handelstblicher Kochsalzlésung sptlen (Abb. 1).

2. Falls bei der vorliegenden Wunde erforderlich, ein Hautschutzpraparat auf die umliegende Haut
auftragen (Abb. 2).

3. Falls bei der vorliegenden Wunde erforderlich, eine Lage eines grobmaschigen, nichthaftenden
Verbands auf WundgroBe zuschneiden und auf das Wundbett legen (Abb. 3).

4. Die Schaumstoffauflage auf GroRe und Form der Wunde zuschneiden (Abb. 4).

HINWEIS: Schaumstoff nicht direkt tiber Wundbett zuschneiden, damit keine losen Teile in die Wunde
fallen. Nach dem Zuschneiden Gber die Kanten des Schaumstoffstticks gehen und alle losen Teile entfernen.

REINIGEN

Wenn das SNAP™ Therapiesystem verschmutzt ist, sind die folgenden allgemeinen Richtlinien zu beachten:

*  Mit einem weichen feuchten Tuch abwischen.

*  Mit trockenem Tuch nachtrocknen.

+  Keine dtzenden oder scheuernden Chemikalien verwenden.
ACHTUNG: Das SNAP™ Therapiesystem nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

ERLAUTERUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE
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»  De SNAP™Therapy Cartridge moet opnieuw worden ingesteld wanneer de rode
drukontladingsindicator zichtbaar is en de SNAP™ Therapy Cartridge niet vol is.

«  De SNAP™Therapy Cartridge moet worden vervangen wanneer de rode drukontladingsindicator
zichtbaar is en de SNAP™ Therapy Cartridge vol zit met exsudaat/BIOLOCK™-gel.

* Hoe de SNAP™ Therapy Cartridge moet worden vervangen. Raadpleeg het gedeelte De SNAP™
Therapy Cartridge vervangen.

* Hoe een lek in het hydrocolloidverband kan worden geidentificeerd en welke acties moeten
worden ondernomen. Raadpleeg het gedeelte Probleemoplossing.

*  Wanneer het wondverband volledig moet worden verwijderd en vervangen door een ander
wondverband. Raadpleeg het gedeelte Instructies voor b van het sy

+  Door middel van BIOLOCK™-technologie wordt exsudaat in de SNAP™ Therapy Cartridge
omgezet in gel.

INSTRUCTIES VOOR AANBRENGEN VAN WONDVERBAND EN
ACTIVEREN VAN DE SNAP™ THERAPY CARTRIDGE

Alle wonden zijn verschillend. De behandelaar die de wond behandelt moet een evaluatie uitvoeren van
het meest geschikte wondverband en de optimale methode om dit aan te brengen.

WAARSCHUWING Controleer voor gebrulk alle verpakkingen en gebruik geen producten uit

(! d of besch

very die zijn geop

Zorg dat u het volgende verbandmateriaal bij de hand hebt:

*  Schuimlaag
*  SNAP™ Dressing Kit
*  Breedmazig, niet-klevend wondverband (indien nodig)

INSTRUCTIES VOOR AANBRENGEN VAN HET SYSTEEM
Afb.2

Afb. 1

1. Bereid het wondbed en de huid rondom de wond voor volgens de instellingsprotocollen en irrigeer
het wondbed grondig met een normale zoutoplossing (afb. 1).

2. Breng op de omliggende huid een huidbeschermend middel aan, indien dit nodig is voor de
betreffende wond (afb. 2).

3. Knip een enkele laag breedmazig, niet-klevend gaas op maat van de grootte van de wond en plaats
dit op het wondbed, indien dit nodig is voor de betreffende wond (afb. 3).

4. Knip de schuimlaag op maat aan de hand van de grootte en vorm van de wond (afb. 4).

OPMERKING: Knip het schuim niet direct boven de wond om te voorkomen dat losse deeltjes in de wond
vallen. Veeg de randen van het schuim na het knippen af om losse deeltjes te verwijderen.

REINIGEN

Volg de onderstaande algemene richtlijnen als het SNAP™ Therapy System vervuild is:

* Reinig met een vochtige, zachte doek

» Droog met een droge doek.

»  Vermijd het gebruik van agressieve of schurende chemicalién.
LET OP: Dompel het SNAP™ Therapy System niet onder in vloeistoffen.
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SYSTEME DE THERAPIE SNAP™
NOTICE D'INSTRUCTION

Cartouche de thérapie SNAP™
Kit de pansements modernes SNAP™
Sangle de thérapie SNAP™

FOAM

FRANGAIS
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Acelity”

DESCRIPTION DU SYSTEME

Le systéeme de thérapie SNAP™ inclut un dispositif jetable 8 commande mécanique congu pour le
traitement des plaies par pression négative et un kit de pansement pour applications médicales.

Exempt de latex de caoutchouc naturel.

CARACTERISTIQUES DU SYSTEME DE THERAPIE SNAP™

Clé d'activation / de réinitialisation

Fenétre de décharge de la pression

Fenétre de la chambre

Technologie BIOLOCK™ Témoin de capacité (vert)

Ouverture de la cartouche Attache

Cartouche de thérapie SNAP™

Sangle de thérapie SNAP™

— Kit de pansements modernes SNAP™
Hydrocolloide

Tubu\urel

—

Orifice

Interface en mousse

Raccord de tube a
valve unidirectionnelle

Bouton de déverrouillage
du raccord de tube

Kit de pansement SNAP™

MODE D'EMPLOI

Le systeme de thérapie SNAP™ est indiqué chez les patients pour lesquels une thérapie par pression
négative serait bénéfique dans la mesure ol ce dispositif peut notamment favoriser la cicatrisation grace
au drainage de l'excés d'exsudats, d'éléments infectieux et de débris tissulaires. Le systeme de thérapie
SNAP™ est indiqué pour le drainage de petites quantités d'exsudats présentes dans des plaies chroniques,
aigués, traumatiques, subaigués et déhiscentes, des brllures au deuxieme degré, des ulceres (tels que les
ulcéres diabétiques, veineux ou plaies de pression), des incisions chirurgicales fermées, des lambeaux et
des greffes.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION DU SYSTEME (SUITE)
Fig.5

5. Placer l'interface en mousse dans la cavité de la plaie. L'interface en mousse doit remplir la cavité de
la plaie et se prolonger au-dela des marges de la plaie (Fig. 5).

REMARQUE : Compter et enregistrer le nombre de piéces utilisées pour s'assurer que le méme nombre de
piéces est éliminé lors du retrait du pansement. Si un morceau de mousse est utilisé dans une tunnelisation,
s'assurer que la mousse est en contact avec celle du lit de plaie principal. Ne pas introduire de mousse dans
des tunnelisations borgnes ou non explorées.

6. Placer le pansement de thérapie SNAP™ sur la plaie et le sceller (Fig. 6). S'assurer que I'ouverture
centrale de l'orifice sur le pansement est placée au-dessus de l'interface en mousse. S'assurer qu'au
moins 1 cm de peau intacte autour de la plaie adhere au pansement pour garantir une étanchéité
optimale.

7. Couper la tubulure du pansement a la longueur désirée (Fig. 7).

REMARQUE : La coupure doit étre droite et non ¢ un angle (Fig. 8). Ceci permettra d'assurer une
étanchéité optimale lors de la connexion au raccord du tube.

8. Introduire complétement le raccord du tube dans la tubulure (Fig. 9).
ATTENTION : Ne PAS retirer le capuchon a l'extrémité du raccord de tube.

SISTEMA TERAPEUTICO SNAP™
ISTRUZIONI PER L'USO

Cartuccia per terapia SNAP™
Kit di medicazione avanzata SNAP™
Fascetta per terapia SNAP™

FOAM

ITALIANO

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas placer le systéme de thérapie SNAP™ sur :

des plaies incorrectement drainées ;

des tissus nécrotiques comme des escarres ou de la fibrine adhérente ;

des vaisseaux sanguins, sites anastomotiques, organes, tendons ou nerfs exposés ;
des plaies présentant une malignité ;

des fistules ;

une ostéomyélite non traitée ;

des plaies avec saignements actifs.

MISES EN GARDE

Pour étre utilisé, le dispositif doit étre manipulé sous la supervision d'un clinicien qualifié, et ['utilisateur
doit disposer de la formation et des connaissances nécessaires sur I'application médicale spécifique
pour laguelle le systéme de thérapie SNAP™ est utilisé. Le non-respect de ces conditions et / ou tout
manguement aux recommandations (lire attentivement et respecter toutes les instructions et consignes
de sécurité concernant I'utilisation de I'unité de thérapie et I'application des pansements avant chaque
utilisation) peut provoquer des dysfonctionnements du systeme et des blessures graves, voire mortelles.

Le systeme de thérapie SNAP™ n'a pas été étudié sur des patients pédiatriques.

Ne peut étre utilisé que sur un seul patient. Ne pas réutiliser, reconditionner ni restériliser. Une
réutilisation, un reconditionnement ou une restérilisation compromettra l'intégrité structurelle du
dispositif et / ou provoquera une panne du dispositif qui, a son tour, peut engendrer une blessure ou
une maladie du patient.

Ne pas utiliser le pansement sur des patients souffrant d'allergies aux adhésifs hydrocolloides ou aux
films en polyuréthane.

Ne pas comprimer les exsudats ou le matériau BIOLOCK™ gélifié contenus de la plaie lors de la réinitialisation
de la cartouche de thérapie SNAP™ pour éviter toute expulsion d'exsudat ou de matériau BIOLOCK™.

Ne jamais laisser le pansement de thérapie SNAP™ en place sans une thérapie par pression négative
active, excepté sous surveillance clinique. Si le témoin rouge de décharge de la pression est visible, la
pression négative n'est plus active.

Une hémostase complete doit étre atteinte avant d'utiliser le systéme car I'hémorragie peut empécher
le bon fonctionnement du systéme de thérapie SNAP™.

Des soins et un suivi particuliers sont nécessaires pour les patients sous anticoagulants ou anti-agrégants
plaquettaires car I'hémorragie peut empécher le bon fonctionnement du systéme de thérapie SNAP™.

Les plaies infectées requierent une surveillance étroite et peuvent nécessiter des changements de
pansement plus fréquents. Les cliniciens et les patients / le personnel soignant doivent surveiller
régulierement la plaie, le tissu périlésionnel et les exsudats afin de détecter tout signe d'infection,
d'aggravation d'une infection ou d'autres complications. Une infection peut se manifester par les
signes suivants, entre autres : fievre, sensibilité au toucher, rougeur, gonflement, démangeaisons,
éruption, sensation de chaleur dans la plaie ou dans la région périlésionnelle, écoulement purulent ou
forte odeur. Une infection peut étre grave et étre a I'origine de complications, notamment : douleurs,
sensation de géne, fiévre, gangrene, choc toxique, choc septique et / ou blessures mortelles. Les
symptomes d'une infection systémique sont les suivants : nausées, vomissements, diarrhées, céphalées,
vertiges, évanouissements, maux de gorge avec gonflement, désorientation, forte fievre, érythrodermie
(érythéme ressemblant a un coup de soleil) et / ou hypotension réfractaire ou orthostatique. Si des
signes de début d'infection systémique ou d'infection évolutive sur le site de la plaie apparaissent,
appeler immeédiatement un médecin pour déterminer s'il faut interrompre ou non la thérapie.

Fig. 11
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9. Connecter la cartouche de thérapie SNAP™ au raccord de tube avec les deux mains (Fig. 10).

10. Pour activer la cartouche de thérapie SNAP™, enfoncer la clé d'activation / de réinitialisation et la
tirer vers |'extérieur (Fig. 11). Réintroduire et répéter |'opération autant de fois que nécessaire jusqu'a
obtenir un ensemble étanche et jusqu'a ce que le témoin rouge de décharge de la pression ne soit
plus visible dans la fenétre de décharge de la pression.

11. Fixer la cartouche de thérapie SNAP™ au membre du patient ou a sa ceinture a l'aide de la sangle
de thérapie SNAP™ (Fig. 12).

REMARQUE : Une fois la sangle placée autour d'un membre, veiller a ce qu'elle ne soit pas trop serrée,
sous peine de provoquer une géne ou de réduire potentiellement la circulation sanguine dans le membre.
La perfusion distale peut étre évaluée en observant la couleur de la peau, ou une altération des sensations
ou du pouls.

12. Vérifier le fonctionnement de la pression négative. Le systéme de thérapie SNAP™ fonctionne
correctement si :
+  Letémoin de capacité vert est visible et fixe dans la fenétre de la chambre.
* Le pansement présente un aspect ridé.
* Lepansement est dur au toucher.

Une inspection visuelle réguliere du systéme de thérapie SNAP™ est recommandée afin qu'une éventuelle
perte dans |'application de la pression négative soit rapidement reconnue.

REMARQUE : La cartouche de thérapie SNAP™ doit étre inspectée au moins une fois toutes les
huit heures. /| est recommandeé de remplacer le pansement au moins deux fois par semaine, la fréquence étant
ajustée par le clinicien selon les besoins.
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DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Il sistema terapeutico SNAP™ include un dispositivo monouso azionato meccanicamente per
I'applicazione di pressione negativa e un kit di medicazione per le applicazioni mediche.

Non realizzato con lattice di gomma naturale.

CARATTERISTICHE DEL SISTEMA TERAPEUTICO SNAP™

Chiave di attivazione/reset

Finestrella di mandata della pressione

Finestrella della camera

Tecnologia BIOLOCK™ Indicatore di capacita (verde)

Apertura della cartuccia Clip

Cartuccia per terapia SNAP™

Fascetta per terapia SNAP™

— Kit di medicazione SNAP™

Idrocolloide

Interfaccia in schiuma

Raccordo del
tubo con valvola
aunavia
Kit di medicazione SNAP™

Pulsante di rilascio
del raccordo del tubo

INDICAZIONI PER LUSO

Il sistema terapeutico SNAP™ ¢ indicato per i pazienti che trarrebbero beneficio da una gestione della
ferita tramite l'applicazione di pressione negativa, in particolare poiché il dispositivo puo favorirne la
guarigione tramite la rimozione di materiale infetto, residui tissutali ed essudato in eccesso. Il sistema
terapeutico SNAP™ e indicato per la rimozione di piccole quantita di essudato da ferite croniche, acute,
traumatiche, subacute e deiscenti, ustioni a spessore parziale, ulcere (ad esempio diabetiche, venose o da
pressione), incisioni, lembi e innesti chiusi chirurgicamente.

ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE DEL SISTEMA (CONT.)
Fig.5
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. Posizionare l'interfaccia in schiuma nella cavita della ferita. Linterfaccia in schiuma deve riempire la
cavita della ferita ed estendersi sui margini della ferita (Fig. 5).

NOTA: Contare e prendere nota del numero di pezzi usati per assicurarsi che la stessa quantita venga
poi eliminata durante la rimozione della medicazione. Se un pezzo di schiuma viene usato in un tunnel,
assicurarsi che la schiuma si trovi a contatto con la schiuma nel letto della ferita primario. Non posizionare
la schiuma in tunnel ciechi o inesplorati.

6. Posizionare la medicazione per terapia SNAP™ sulla ferita e sigillare (Fig. 6). Assicurarsi che I'apertura
centrale della porta sulla medicazione sia posizionata sopra l'interfaccia in schiuma. Assicurarsi
che attorno alla ferita vi sia almeno 1 cm di cute integra su cui € applicata la medicazione al fine di
mantenere una tenuta adeguata.

~

. Tagliare il tubo della medicazione alla lunghezza desiderata (Fig. 7).

NOTA: //taglio deve essere dritto, non ad angolo (Fig. 8). In questo modo sara possibile ottenere una
tenuta adeguata con il raccordo del tubo.

8. Inserire completamente il raccordo nel tubo (Fig. 9).
ATTENZIONE: NON rimuovere il cappuccio posto sull'estremita del raccordo del tubo.

SISTEMA DE TERAPIA SNAP™
INSTRUCCIONES DE USO

Cartucho de Terapia SNAP™
Kit de Aposito Avanzado SNAP™
Correa de Terapia SNAP™

FOAM

ESPANOL

CONTROINDICAZIONI

Non collocare il sistema terapeutico SNAP™ su:

Ferite non drenate in modo adeguato

Tessuto necrotico, come escara o tessuto necrotico aderente
Vasi sanguigni esposti, siti anastomotici, organi, tendini o nervi
Ferite contenenti neoplasie

Fistole

Osteomielite non trattata

Ferite con sanguinamento attivo

AVVERTENZE

« [ una condizione per I'utilizzo che il dispositivo venga utilizzato dietro la supervisione di un operatore
clinico qualificato e che I'utente abbia seguito la formazione e abbia le conoscenze necessarie
sull'applicazione medica specifica per la quale il sistema terapeutico SNAP™ viene utilizzato. Se
queste condizioni non vengono rispettate e/o tutte le istruzioni per I'utilizzo dell'unita terapeutica e
I'applicazione della medicazione e le informazioni di sicurezza non vengono lette con attenzione prima
di ogni utilizzo, possono verificarsi prestazioni inadeguate del dispositivo con conseguente rischio di
lesioni gravi o letali.

Non e stato studiato I'utilizzo del sistema terapeutico SNAP™ su pazienti pediatrici.

Per l'uso su un solo paziente. Non riutilizzare, rilavorare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rilavorazione o
la risterilizzazione compromettono l'integrita strutturale del dispositivo /0 ne compromettono le
prestazioni, con conseguente possibile lesione o malattia del paziente.

Non utilizzare la medicazione su pazienti che soffrono di allergie ad adesivi idrocolloidi o pellicole in
poliuretano.

Non comprimere |'essudato della ferita di materiale BIOLOCK™ in gel quando si resetta la cartuccia per
terapia SNAP™ per evitare |'espulsione di essudato o materiale BIOLOCK™.

Non lasciare mai la medicazione per terapia SNAP™ in situ senza terapia a pressione negativa attiva a
meno che non sia presente un medico. Se l'indicatore di mandata della pressione rosso diventa visibile,
la pressione negativa non ¢ piu attiva.

Raggiungere I'emostasi completa prima di utilizzare il sistema, poiché il sanguinamento puo interferire
con il normale funzionamento del sistema terapeutico SNAP™.

Occorre la massima attenzione e un attento monitoraggio dei pazienti che assumono anticoagulanti
o inibitori dell'aggregazione piastrinica, poiché il sanguinamento puo interferire con il normale
funzionamento del sistema terapeutico SNAP™.

Le ferite infette devono essere monitorate con attenzione e potrebbero richiedere un cambio della
medicazione pil frequente. Medici e pazienti/operatori sanitari devono controllare di frequente la
ferita, il tessuto perilesionale e I'essudato alla ricerca di segni di infezione, peggioramento dell'infezione
0 altre complicanze. Alcuni segni di infezione sono febbre, dolore alla palpazione, rossore, gonfiore,
prurito, eruzione cutanea, aumento della temperatura nella ferita o nell'area perilesionale, secrezioni
purulente o odore intenso. L'infezione pud essere grave e portare a complicanze quali dolore,
malessere, febbre, cancrena, shock tossico, shock settico e/o lesione letale. Alcuni segni di infezione
sistemica sono nausea, vomito, diarrea, cefalea, vertigini, svenimento, faringite con gonfiore delle
mucose, disorientamento, febbre alta, ipotensione refrattaria /0 ortostatica ed eritrodermia (eruzione
cutanea simile a quella da ustione solare). In presenza di segni di insorgenza di un'infezione sistemica
o di un peggioramento dell'infezione nel sito della ferita, contattare immediatamente un medico per
valutare la necessita di interrompere la terapia.

Fig. 11
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9. Collegare la cartuccia per terapia SNAP™ al raccordo del tubo usando entrambe le mani (Fig. 10).

10. Per attivare la cartuccia per terapia SNAP™, premere la chiave di attivazione/reset e poi estrarla
(Fig. 11). Reinserire e ripetere secondo necessita fino a ottenere una tenuta ermetica e fino a
quando l'indicatore di mandata della pressione rosso diventa visibile nella finestrella di mandata
della pressione.

11. Fissare la cartuccia per terapia SNAP™ all'arto o alla cintura del paziente usando la fascetta per
terapia SNAP™ (Fig. 12).

NOTA: Sela fascetta viene posizionata attorno a un arto, assicurarsi che non sia troppo stretta onde
evitare disagio o una possibile riduzione del flusso sanguigno verso l'arto. La perfusione distale puo essere
valutata osservando il colore della cute o eventuali alterazioni della sensibilita o delle pulsazioni.

12. Controllare il funzionamento della pressione negativa. Il sistema terapeutico SNAP™ funziona in
modo corretto se:
+ Llindicatore di capacita verde é visibile e fisso nella finestrella della camera.
* Lamedicazione appare come risucchiata.
* Lamedicazione é dura al tatto.

Si consiglia di eseguire periodicamente l'ispezione visiva del sistema terapeutico SNAP™ in modo da
rilevare tempestivamente eventuali perdite nell'erogazione della pressione negativa.

NOTA: La cartuccia per terapia SNAP™ va ispezionata almeno una volta ogni otto ore. 5/
consiglia di cambiare la medicazione almeno due volte a settimana; la frequenza della sostituzione pud
essere modificata dal medico secondo necessita.
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DESCRIPCION DEL SISTEMA

El Sistema de Terapia SNAP™ incluye un dispositivo desechable para aplicar presién negativa, accionado
por medios mecanicos y un kit de apésito para aplicaciones médicas.

No contiene latex de caucho natural.

CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE TERAPIA SNAP™

Llave de activacion/reajuste

Ventana de descarga de la presion

Ventana de la cdmara

Tecnologia BIOLOCK™ Indicador de capacidad (verde)

Abertura del cartucho Pinza

Cartucho de Terapia SNAP™

Correa de Terapia SNAP™

— Kit de Aposito A do SNAP™
Hidrocoloide
Conexion
Interfase de espuma = =
5r de tosbl Conector del tubo
CBjo‘ton © esd C:qugo con vélvula de
el conector del tubo una via
Kit de Apdsito SNAP™
INDICACIONES DE USO

El Sistema de Terapia SNAP™ estd indicado para pacientes que se beneficiarian del tratamiento de
heridas mediante la aplicacién de presion negativa, ya que el dispositivo favorece la curacién de la herida
eliminando el exudado, el material infeccioso y los restos de tejidos. El Sistema de Terapia SNAP™ se usa
para eliminar pequefas cantidades de exudado de heridas crénicas, agudas, traumaticas, subagudas y
con dehiscencia, quemaduras de espesor parcial, tlceras (diabéticas, varicosas o por presion), incisiones
cerradas quirtrgicamente, colgajos e injertos.

INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL SISTEMA (CONTINUACION)

Fig.5
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5. Coloque la interfase de espuma en la cavidad de la herida. La interfase de espuma debe llenar la
cavidad de la herida y sobrepasar los mérgenes de la herida (Fig. 5).

NOTA: Cuentey anote el niimero de piezas que ha usado para estar seguro de que quita el mismo
numero de piezas al retirar el apdsito. Si utiliza una pieza de espuma en un tinel, procure que haya
espuma en contacto con la espuma del lecho de la herida principal. No coloque espuma en tiineles ciegos
o sin explorar.

6. Coloque el Apodsito de Terapia SNAP™ sobre la herida y séllelo (Fig. 6). Procure que la abertura
central de la conexion situada sobre el aposito se coloque sobre la interfase de espuma. Para tener
un buen sello, procure que se adhiera al apoésito al menos 1 cm de piel intacta de alrededor de la
herida.

7. Corte el tubo del apdsito a la longitud deseada (Fig. 7).

NOTA: £l corte debe ser recto, no en dngulo (Fig. 8). Asi, se consigue un buen sello al acoplarlo al
conector del tubo.

8. Introduzca completamente el conector del tubo en el tubo (Fig. 9).
PRECAUCION: NO quite la tapa del extremo del conector del tubo.

CONTRAINDICACIONES

No coloque el Sistema de Terapia SNAP™ sobre:

Heridas mal drenadas

Tejido necrético (escaras o esfacelos adherentes)

Vasos sanguineos expuestos, zonas anastomaticas, drganos, tendones o nervios
Heridas con neoplasia maligna

Fistulas

Osteomielitis no tratada
Heridas con hemorragia activa

ADVERTENCIAS

Una condicion para usar el dispositivo es que se haga bajo la supervision de un profesional sanitario
cualificado y que el usuario tenga la formacién y conocimientos necesarios de la aplicacion médica
concreta para la que se va a usar el Sistema de Terapia SNAP™. Si no se respetan ni leen atentamente
estas condiciones, 0 no se siguen todas las instrucciones de uso de la unidad de terapia y de aplicacién
del aposito, ni la informacién de seguridad antes de cada uso, puede que el dispositivo no funcione
correctamente o se produzca una lesion grave o mortal.

El Sistema de Terapia SNAP™ no se ha estudiado en pacientes pediatricos.

Para uso en un Unico paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion comprometen la integridad estructural del dispositivo y pueden
hacer que falle, causando un trastorno o lesion al paciente.

No use el apdsito en pacientes con alergias a los adhesivos hidrocoloides o a las peliculas de
poliuretano.

No comprima el exudado ni el material BIOLOCK™ gelificado de la herida cuando reajuste el Cartucho
de Terapia SNAP™ para no expulsar exudado o material BIOLOCK™,

No deje nunca puesto el Apésito de Terapia SNAP™ sin la terapia de presidn negativa activa, salvo que
sea bajo supervision médica. Si aparece el indicador rojo de descarga de la presion, la presion negativa
ya no esté activa.

Antes de usar el sistema, se ha de conseguir una hemostasia completa, pues las hemorragias pueden
interferir con el normal funcionamiento del Sistema de Terapia SNAP™.

Hay que ser cuidadoso y supervisar a los pacientes tratados con anticoagulantes o inhibidores de la
agregacion plaquetaria, pues las hemorragias pueden interferir con el normal funcionamiento del
Sistema de Terapia SNAP™.

Las heridas infectadas deben vigilarse de cerca y puede que haya que cambiar el apdsito con
mayor frecuencia. Los médicos y cuidadores deben supervisar con frecuencia la herida, el tejido
circundante y el exudado por si aparecen signos de infeccion, la infeccién empeora o surgen otras
complicaciones. Algunos de los signos de infeccion son fiebre, dolor con la palpacién, eritema,
hinchazdn, picor, exantema, aumento del calor en la herida o la zona circundante, secreciéon
purulenta o un olor fuerte. La infeccién puede ser grave y dar lugar a complicaciones como dolor,
malestar, fiebre, gangrena, shock tdxico, shock séptico o lesiones mortales. Algunos de los signos
de infeccion sistémica son nduseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo, desmayo, dolor de
garganta con inflamacién de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre alta, hipotensién
resistente al tratamiento u ortostatica o dermatitis exfoliativa (erupcion similar a las quemaduras
por el sol). Si observa signos de la aparicion de una infeccién sistémica o de que la infeccién en

el lugar de la herida empeora, acuda inmediatamente a un médico para ver si debe interrumpir
el tratamiento.

Fig. 11
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9. Conecte el Cartucho de Terapia SNAP™ al conector del tubo con las dos manos (Fig. 10).

10. Para activar el Cartucho de Terapia SNAP™, empuje hacia abajo la llave de activacion/reajuste y tire
de ella hacia afuera (Fig. 11). Reinsértela y repita la operacion las veces necesarias hasta conseguir
un sello hermético y hasta que el indicador rojo de descarga de la presion no aparezca en la ventana
de descarga de la presion.

11. Sujete el Cartucho de Terapia SNAP™ a la extremidad del paciente o al cinturén con la Correa de
Terapia SNAP™ (Fig. 12).

NOTA: Sicoloca la correa alrededor de un miembro, procure no apretarla demasiado, ya que podria
resultar molesta y reducir el flujo de sangre que llega a la extremidad. La perfusion distal se puede valorar
observando el color de la piel, la alteracidn de las sensaciones y las pulsaciones.

12. Compruebe el funcionamiento de la presion negativa. El Sistema de Terapia SNAP™ funciona
correctamente si:
* Enlaventana de la cdmara aparece el indicador de capacidad verde y esta fijo.
« Elaposito tiene el aspecto de estar siendo «succionado».
« Elapodsito se nota duro al tocarlo.
Es conveniente inspeccionar el Sistema de Terapia SNAP™ con regularidad para detectar oportunamente
una posible pérdida de la presion negativa.

NOTA: El Cartucho de Terapia SNAP™ deberia comprobarse al menos una vez cada ocho horas.
Es conveniente cambiar el apdsito al menos dos veces por semana; el médico debe ajustar la frecuencia como
corresponda.

« Faire preuve de prudence si le systeme de thérapie SNAP™ est utilisé sur des patients ayant subi des
|ésions de la moelle épiniere ; un stimulus di au positionnement, au déclenchement ou a l'interruption
de la pression négative peut provoquer une dyréflexie autonome. Si un patient utilisant le systéme de
thérapie SNAP™ présente une dyréflexie autonome, cesser toute utilisation du systeme et consulter
un médecin.

+ Le pansement doit étre retiré avant une défibrillation s'il se trouve & proximité de la zone de
positionnement de la pastille / plaquette.

Une perte de liquide et d'électrolyte peut résulter de plaies tres exsudatives. Une surveillance étroite
des électrolytes peut alors étre indiquée.

Les patients souffrant de grave malnutrition peuvent présenter des risques plus élevés de perte de
liquide de leurs plaies et nécessiter une surveillance plus fréquente.

Pour prévenir lischémie, le pansement ne doit pas étre appliqué de maniére circonférentielle autour
des appendices, et la sangle de thérapie SNAP™ doit étre portée de fagon aussi lache que possible.

Jeter si 'emballage est ouvert ou endommageé.

Ne pas introduire les matériaux de pansement dans des tunnelisations fermés et non explorées.

Linterface en mousse principale ne doit pas entrer en contact direct avec des structures délicates,
comme les tendons, les ligaments et les nerfs. L'utilisation de tissus congus par bioingénierie non
adhérents a filet large ou de structures en tissu naturel doit étre privilégiée pour recouvrir et protéger
les structures délicates.

Lors de la mise en place de l'interface en mousse, compter le nombre total de piéces placées dans
la plaie et documenter ce nombre conformément au protocole de I'établissement.

Lors du retrait du pansement, s'assurer que toutes les piéces, telles que documentées lors de la mise en
place initiale, et tous les fragments sont retirés de la plaie. Toute rétention involontaire du matériau de
pansement pendant des périodes plus longues que celles qui sont recommandées peut entrainer une
infection ou d'autres événements indésirables.

Il est recommandé de changer le pansement au moins deux fois par semaine et de remplacer la
cartouche de thérapie SNAP™ au moins une fois par semaine, la fréquence étant ajustée par le clinicien
selon les besoins.

Les cliniciens, le personnel soignant et les patients doivent surveiller frequemment la plaie, le tissu
périlésionnel et les exsudats sécrétés afin de détecter tout signe d'infection ou d'autres conditions
secondaires, comme la macération ou la nécrose des tissus. L'infection peut étre grave et engendrer
un choc toxigue ou septique et / ou des blessures mortelles.

La cartouche de thérapie SNAP™ ne doit pas étre utilisée avec un équipement d'imagerie par
résonance magnétique (IRM). Ne pas utiliser dans un dispositif IRM.

Les bords tranchants comme les fragments osseux doivent étre éliminés de la zone de traitement

de la plaie avant de poser le pansement de thérapie SNAP™ en raison des risques de perforation du
pansement, ce qui empécherait le bon fonctionnement du systéme de thérapie SNAP™, ou des risques
de perforation des vaisseaux sanguins ou des organes, ce qui provoquerait une blessure.

Ne pas placer le systéme de thérapie SNAP™ sur le nerf vague pour éviter l'induction d'une bradycardie.

Ne pas placer le systeme de thérapie SNAP™ sur des vaisseaux dégradés ou des vaisseaux sanguins
infectés. Les vaisseaux infectés ou fragilisés sont plus susceptibles d'étre endommagés et de provoquer
une hémorragie qui nuira au bon fonctionnement du systéme.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

+ Lataille et le poids du patient doivent étre examinés avec attention lors de la prescription du systéme
de thérapie SNAP™.

+ Des précautions doivent étre prises pour positionner la cartouche de thérapie SNAP™ et la tubulure
du pansement correctement afin d'éviter tout risque de chute.

« Afin de réduire le risque de transmission d'agents pathogenes véhiculés par le sang, il convient de
respecter les mesures de précaution standard pour limiter le risque infectieux pour tous les patients,
conformément au protocole hospitalier.

* Le systeme de thérapie SNAP™ peut étre inadapté au traitement de patients non conformes ou résistants.

* Les patients peuvent prendre une douche ou un bain avec le systéme de thérapie SNAP™. En cas de
baignade, ne pas immerger le systéme de thérapie SNAP™ dans |'eau.

+ Lacartouche et la sangle de thérapie SNAP™ sont livrées non stériles et ne doivent pas étre stérilisées.

+ Lacartouche et le pansement de thérapie SNAP™ doivent étre conservés a température ambiante
uniquement et ne doivent pas étre exposés a une chaleur ou un froid excessif.

REINITIALISATION DE LA CARTOUCHE DE THERAPIE SNAP™

La cartouche de thérapie SNAP™ peut étre réinitialisée si nécessaire conformément a ces instructions
selon les besoins pour I'utilisation clinique, notamment la réinitialisation aprés une thérapie OHB.

Sila cartouche de thérapie SNAP™ est rétractée et que le témoin rouge de décharge de la pression
est visible avant qu'un ensemble étanche ne soit établi, réinitialiser la cartouche de thérapie SNAP™
en procédant comme suit :

Fig. 14
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1. Retirer le raccord de tube de la cartouche de thérapie SNAP™ en appuyant sur les boutons de
déverrouillage et en extrayant le raccord de tube de la cartouche de thérapie SNAP™ (Fig. 13).
Ne pas retirer la tubulure du raccord de tube.

2. Recouvrir l'ouverture de la cartouche de thérapie SNAP™ avec une compresse si de I'exsudat ou du
matériau gélifié de la technologie BIOLOCK™ sont présents dans la cartouche de thérapie SNAP™.
Utiliser systématiquement un équipement de protection individuel (EPI) approprié lors de la
réinitialisation de la cartouche de thérapie SNAP™,

3. Introduire la clé d'activation / de réinitialisation dans la fente a 'extrémité de la cartouche de
thérapie SNAP™ et I'enfoncer dans la cartouche de thérapie SNAP™ jusqu'a ce que le témoin de
capacité indique 5 mL d'un exsudat ou matériau de technologie BIOLOCK™ dans la cartouche de
thérapie SNAP™ (Fig. 14).

MISE EN GARDE : Ne pas comprimer les exsudats ou le matériau BIOLOCK™ gélifié contenus
de la plaie lors de la réinitialisation de la cartouche de thérapie SNAP™ pour éviter toute
expulsion d'exsudat ou de matériau BIOLOCK™ qui doivent étre traités comme des déchets
biomédicaux et mis au rebut conformé aux rec lations de I'établi:

4. Sereporter aux instructions de I'étape 9 (section Instructions d'application du systéme)
pour reconnecter la cartouche de thérapie SNAP™,

L'étanchéité de la plaie est garantie si :

« le témoin de capacité vert est visible et fixe dans la fenétre de la chambre ;
* le pansement présente un aspect ridé ;
« le pansement est dur au toucher.

Si-un probléme se produit aprés avoir réinitialisé la cartouche de thérapie SNAP™, se reporter a la
section Dépannage.

« Prestare attenzione se si utilizza il sistema terapeutico SNAP™ su pazienti con lesione spinale; lo stimolo
legato al posizionamento, all'avvio o alla cessazione della pressione negativa pud causare iper-reflessia
simpatica. Se un paziente che utilizza il sistema terapeutico SNAP™ manifesta iper-reflessia simpatica,
interrompere I'utilizzo del sistema e richiedere l'intervento di un medico.

Rimuovere la medicazione prima di eseguire la defibrillazione se ci si trova in prossimita dell'area di
posizionamento della piastra/elettrodo.

Le ferite con essudato eccessivo possono portare a perdita di fluidi ed elettroliti. In questi casi, & indicato
un attento monitoraggio degli elettroliti.

| pazienti gravemente malnutriti sono piti esposti al rischio di perdita di fluidi dalle ferite e richiedono
un monitoraggio pitl frequente.

Per evitare un'ischemia, non posizionare la medicazione in modo circonferenziale intorno alle
appendici e indossare la fascetta per terapia SNAP™ quanto pit lenta possibile.

Smaltire se la confezione & aperta o danneggiata.

Non posizionare i materiali della medicazione in tunnel inesplorati e ciechi.

Linterfaccia in schiuma primaria non deve trovarsi a diretto contatto con strutture delicate come
tendini, legamenti e nervi. Utilizzare tessuti bio-ingegnerizzati non aderenti a rete larga o strutture con
tessuto naturale per coprire e proteggere le strutture delicate.

Durante il posizionamento iniziale dell'interfaccia in schiuma, contare il numero totale di pezzi collocati
nella ferita e annotarlo come previsto dal protocollo della struttura.

Durante la rimozione della medicazione, assicurarsi che tutti i pezzi, come documentato durante
il posizionamento iniziale, ed eventuali frammenti vengano rimossi dalla ferita. Se materiale della
medicazione rimane accidentalmente nella ferita per periodi superiori a quelli consigliati, possono
verificarsi infezione o altri eventi avversi.

Si consiglia di cambiare la medicazione almeno due volte a settimana e di cambiare la cartuccia per
terapia SNAP™ almeno una volta a settimana; la frequenza della sostituzione puo essere modificata dal
medico secondo necessita.

Medici, operatori sanitari e pazienti devono monitorare di frequente la ferita del paziente, il tessuto
circostante e I'essudato secreto per rilevare segni di infezione o altre condizioni secondarie come
macerazione o necrosi del tessuto. L'infezione pud essere grave e determinare uno shock tossico o
settico e/o una lesione letale.

La cartuccia per terapia SNAP™ non e sicura per |'utilizzo con apparecchiature per imaging a risonanza
magnetica (MRI). Non utilizzare in una sala per MRI.

Bordi appuntiti come i frammenti ossei devono essere rimossi dall'area di trattamento della ferita prima
di collocare la medicazione per terapia SNAP™, poiché sussiste il rischio di foratura della medicazione,
con conseguente compromissione del funzionamento corretto del sistema terapeutico SNAP™, o di
foratura di vasi sanguigni o organi con conseguente lesione.

Non collocare il sistema terapeutico SNAP™ sul nervo vago per evitare di indurre bradicardia.

Non collocare il sistema terapeutico SNAP™ su vasi fragili o vasi sanguigni infetti. Vasi infetti o indeboliti
sono pill soggetti a danneggiarsi, causando un sanguinamento che interferisce con il funzionamento
del sistema.

PRECAUZIONI

Analizzare con attenzione la corporatura e il peso del paziente quando si prescrive il sistema
terapeutico SNAP™,

Prestare attenzione a posizionare la cartuccia per terapia SNAP™ e il tubo della medicazione in modo
corretto per evitare il rischio di inciampare e cadere.

Per ridurre il rischio di trasmissione di patogeni ematici, adottare le precauzioni standard per il controllo
delle infezioni con tutti i pazienti, in base al protocollo ospedaliero.

Il sistema terapeutico SNAP™ potrebbe non essere adatto al trattamento di pazienti aggressivi o poco
inclini al rispetto delle prescrizioni.

| pazienti possono fare la doccia o il bagno con il sistema terapeutico SNAP™. In quest'ultimo caso, non
immergere il sistema terapeutico SNAP™ in acqua.

La cartuccia e la fascetta per terapia SNAP™ vengono fornite non sterili e non devono essere sterilizzate.

Conservare la cartuccia e la medicazione per terapia SNAP™ solo a temperatura ambiente e non
esporre a caldo o freddo eccessivo.

RESET DELLA CARTUCCIA PERTERAPIA SNAP™

La cartuccia per terapia SNAP™ puo essere resettata secondo necessita seguendo le istruzioni fornite in
base all'uso clinico, compreso il reset dopo terapia OTI.

Se la cartuccia per terapia SNAP™ appare ritratta e l'indicatore di mandata della pressione rosso diventa
visibile prima del raggiungimento della tenuta ermetica, resettare la cartuccia per terapia SNAP™
seguendo la procedura illustrata di seguito:

1. Rimuovere il raccordo del tubo dalla cartuccia per terapia SNAP™ premendo i pulsanti di rilascio ed
estraendo il raccordo del tubo dalla cartuccia per terapia SNAP™ (Fig. 13). Non staccare il tubo dal
raccordo.

2. Coprire I'apertura della cartuccia per terapia SNAP™ con una garza nel caso in cui nella cartuccia
per terapia SNAP™ sia presente dell'essudato o del materiale della tecnologia BIOLOCK™ in gel.
Usare sempre i dispositivi di protezione individuale (DPI) adeguati durante il reset della cartuccia per
terapia SNAP™.

3. Inserire la chiave di attivazione/reset nella fessura posta sull'estremita della cartuccia per terapia
SNAP™ e premerla in avanti nella cartuccia per terapia SNAP™ fino a quando l'indicatore di capacita
arriva a 5 ml da qualsiasi essudato o materiale della tecnologia BIOLOCK™ nella cartuccia per terapia
SNAP™ (Fig. 14).

AVVERTENZA: Non comprimere I'essudato della ferita o il materiale BIOLOCK™ in gel quando
si resetta la cartuccia per terapia SNAP™ onde evitare I'espulsione di essudato o materiale
BIOLOCK™, che deve essere gestito come rifiuto bi dicale e Itito secondo q

previsto dalle linee guida ospedaliere.

4. Vedere le istruzioni a partire dal passaggio 9 (sezione Istruzioni per l'applicazione del sistema)
per ricollegare la cartuccia per terapia SNAP™,

La tenuta ermetica sulla ferita & presente se:

« Lindicatore di capacita verde ¢ visibile e fisso nella finestrella della camera.
« La medicazione appare come risucchiata.
* Lamedicazione é dura al tatto.

In caso di problemi dopo il reset della cartuccia per terapia SNAP™, vedere la sezione Risoluzione
dei problemi.

Hay que tener cuidado al usar el Sistema de Terapia SNAP™ en pacientes con una lesién de la médula
espinal; los estimulos de la colocacion y la activacion o desactivacion de la presion negativa pueden
causar una disreflexia del sistema nervioso auténomo. Si un paciente que usa el Sistema de Terapia
SNAP™ sufre una disreflexia del sistema nervioso auténomo, deje de usarlo y busque atencion médica.

Es necesario retirar el apdsito antes de una desfibrilacion si estd cerca de un parche o una pala.

Las heridas con mucho exudado pueden ocasionar pérdida de fluidos y electrolitos. En estos casos,
puede ser conveniente vigilar estrechamente los electrolitos.

El riesgo de pérdida de fluidos por las heridas puede ser mayor en pacientes con malnutricion grave, a
los que habra que supervisar con mas frecuencia.

Para prevenir la isquemia, el apésito no debe colocarse formando un circulo alrededor de un apéndice
y la Correa de Terapia SNAP™ debe llevarse lo més suelta posible.

Deseche el producto si el envase esté abierto o danado.

No coloque los materiales del apésito en tineles ciegos y sin explorar.

La interfase principal de espuma no debe estar en contacto directo con estructuras delicadas como
tendones, ligamentos y nervios. Para cubrir y proteger las estructuras delicadas, deben usarse tejidos
de malla ancha no adherentes obtenidos por bioingenieria o estructuras de tejido natural.

Durante la colocacién inicial de la interfase de espuma, cuente el niimero total de piezas puestas en la
herida y consigne este nimero segun el protocolo del centro.

Al retirar el apdsito, asegurese de quitar de la herida todas las piezas consignadas durante la colocacion
inicial y cualquier posible fragmento. Dejar por accidente material del apdsito durante mas tiempo del
recomendado puede causar una infeccion y otros acontecimientos adversos.

Es conveniente cambiar el apdsito al menos dos veces por semana, y el Cartucho de Terapia SNAP™, al
menos una vez por semana; ademas, el médico debe ajustar la frecuencia como corresponda.

+ Los médicos, cuidadores y pacientes deben comprobar con frecuencia la herida del paciente, el tejido
circundante y el exudado secretado por si hubiera signos de infeccion u otras afecciones secundarias
como maceracion o necrosis tisular. La infeccion puede ser grave y producir un shock séptico o toxico
o lesiones mortales.

No es seguro utilizar el Cartucho de Terapia SNAP™ con equipos de resonancia magnética (RM). No lo
utilice dentro de la sala de RM.

Antes de colocar el Aposito de Terapia SNAP™, hay que eliminar los bordes afilados, como los
fragmentos dseos, de la zona de tratamiento de la herida porque podrian perforar el aposito,
impidiendo el correcto funcionamiento del Sistema de Terapia SNAP™, o perforar los vasos sanguineos
u 6rganos con la consiguiente lesion.

No coloque el Sistema de Terapia SNAP™ sobre el nervio vago para no inducir una bradicardia.

No coloque el Sistema de Terapia SNAP™ sobre vasos friables o vasos sanguineos infectados. Los vasos
infectados o debilitados son mas propensos a sufrir dafos y a provocar una hemorragia que interferirfa
con el funcionamiento del sistema.

PRECAUCIONES

Al prescribir el Sistema de Terapia SNAP™, se deben tener muy en cuenta el peso y el tamafo del paciente.

Hay que procurar colocar el Cartucho de Terapia SNAP™ y el tubo del apdsito de manera apropiada
para evitar posibles tropiezos y caidas.

Para reducir el riesgo de transmision hematica de patégenos, adopte con todos los pacientes las
precauciones estandar de control de infecciones del protocolo del centro.

El Sistema de Terapia SNAP™ puede no ser adecuado para tratar a pacientes incumplidores o combativos.

Los pacientes se pueden duchar o bafar con el Sistema de Terapia SNAP™ puesto. Si se bafa, no
sumerja el Sistema de Terapia SNAP™ en el agua.

La Correay el Cartucho de Terapia SNAP™ se suministran sin esterilizar y no deben esterilizarse.

El Apdsito y el Cartucho de Terapia SNAP™ deben conservarse siempre a temperatura ambiente y no
deben exponerse a un calor o un frio excesivos.

OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA (OHB)

No introduzca el Cartucho de Terapia SNAP™, la Correa de Terapia SNAP™ o el conector del tubo en una
camara de oxigeno hiperbarico (OHB), pues no se ha estudiado su uso en este entorno y se cree que hay
riesgo de incendio. Después de desconectar el tubo del aposito del conector del tubo, cubra el extremo
abierto del tubo del aposito con una gasa de algodon. Alternativamente, cambie el Apdsito SNAP™ por
otro material compatible con la OHB durante el tratamiento hiperbarico.

REAJUSTE DEL CARTUCHO DE TERAPIA SNAP™

El Cartucho de Terapia SNAP™ puede reajustarse seguin estas instrucciones si es necesario usarlo con fines
médicos, incluido el reajuste tras la OHB.

Si el Cartucho de Terapia SNAP™ se retrae y aparece el indicador rojo de descarga de la presion antes de
que se haya establecido un sello hermético, realice los siguientes pasos para reajustar el Cartucho de
Terapia SNAP™:

1. Suelte el conector del tubo del Cartucho de Terapia SNAP™ apretando los botones de desbloqueo
y tirando del conector del tubo para sacarlo del Cartucho de Terapia SNAP™ (Fig. 13). No suelte el
tubo de su conector.

2. Siel Cartucho de Terapia SNAP™ tiene exudado o material de Tecnologia BIOLOCK™ gelificado, tape
la abertura del Cartucho de Terapia SNAP™ con una gasa. Cuando reajuste el Cartucho de Terapia
SNAP™, use siempre el equipo de proteccion individual (EPI) adecuado.

3. Inserte la llave de activacién/reajuste en la ranura del extremo del Cartucho de Terapia SNAP™y
empujela para que entre en el Cartucho de Terapia SNAP™ hasta que el indicador de capacidad del
exudado o material de Tecnologia BIOLOCK™ del Cartucho de Terapia SNAP™ indique 5 ml (Fig. 14).

ADVERTENCIA: No comprima el exudado ni el material BIOLOCK™ gelificado de la herida
cuando reajuste el Cartucho de Terapia SNAP™ para no expuls?r gxudadg omaterial

BIOLOCK™, que debe tratarse como un residuo biomédico y se dolas
directrices del centro.

4. Consulte el paso 9 (seccion «Instrucciones de aplicacion del sistema») para reconectar el
Cartucho de Terapia SNAP™.

El sello de la herida es hermético si:
* Enlaventana de la cdmara aparece el indicador de capacidad verde y esta fijo.
« Elapdsito tiene el aspecto de estar siendo succionado.

« Elapdsito se nota duro al tocarlo.
Si después de reajustar el Cartucho de Terapia SNAP™ hay algtin problema, consulte la seccion «Solucién
de problemas».

OXYGENOTHERAPIE HYPERBARE (OHB)

Ne pas insérer la cartouche de thérapie SNAP™, la sangle de thérapie SNAP™ ou le raccord de tube dans
un caisson d'oxygénothérapie hyperbare (OHB) car ils n'ont pas été étudiés pour étre utilisés dans cet
environnement et peuvent représenter un risque d'incendie. Aprés avoir déconnecté la tubulure du
pansement du raccord de tube, recouvrir I'extrémité ouverte de la tubulure avec une compresse. Il est
également possible de remplacer le pansement SNAP™ par un autre matériau compatible OHB pendant
le traitement hyperbare.

ATTENTION : Ne pas fixer la tubulure pendant le traitement par OHB.
Pour reprendre la thérapie par pression négative apres un traitement par OHB, retirer la compresse
de la tubulure, couper 5 mm (0,2 po) de I'extrémité de la tubulure pour exposer la tubulure neuve et

réintroduire le raccord du tube. Pour réinitialiser la cartouche de thérapie SNAP™, se reporter a la section
Réinitialisation de la cartouche de thérapie SNAP™.

EXONERATION DE GARANTIE ET LIMITES DES RECOURS

PAR LA PRESENTE, KCI DECLINE TOUTES LES GARANTIES EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y
LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU DADEQUATION A UN BUT PARTICULIER,
RELATIVES A TOUT PRODUIT KCI DECRIT DANS CE DOCUMENT. TOUTE GARANTIE ECRITE OFFERTE PAR KCI
DOIT ETRE EXPRESSEMENT STIPULEE DANS CE DOCUMENT OU INCLUSE AVEC LE PRODUIT. KCI NE PEUT

EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES ET FRAIS INDIRECTS, ACCIDENTELS OU
CONSECUTIFS, Y COMPRIS EN CAS DE DOMMAGES MATERIELS OU DE BLESSURES DE TIERS, RESULTANT EN
PARTIE OU EN TOTALITE DE L'UTILISATION DU PRODUIT, AUTRES QUE CEUX POUR LESQUELS LE DENI DE
GARANTIE OU LA LIMITATION DE RESPONSABILITE EST EXPRESSEMENT INTERDIT(E) PAR LA LOI APPLICABLE EN
VIGUEUR. NUL N'EST HABILITE A ENGAGER LA RESPONSABILITE DE KCI EN VERTU D'UNE REPRESENTATION OU
GARANTIE QUELCONQUE, SAUF STIPULATION EXPRESSE DANS LE PRESENT PARAGRAPHE.

Les descriptions ou caractéristiques figurant dans la documentation écrite de KCl, y compris la présente
publication, visent uniquement a décrire de facon générale le produit au moment de sa fabrication et ne
constituent nullement une garantie expresse, sauf stipulation dans la garantie limitée écrite incluse avec
ce produit. Les informations figurant dans le présent document peuvent étre modifiées a tout moment.
Contacter KCl pour connaitre les mises a jour éventuelles.

INSTRUCTIONS DU MEDECIN

La cartouche de thérapie SNAP™ est disponible en trois modéles, chacun capable de créer un niveau de
pression négative prédéfini (-75,-100 et -125 mmHg). Avant le positionnement du systéme de thérapie
SNAP™, le clinicien doit évaluer le mode d'utilisation optimal du systeme pour une plaie.

Il convient d'évaluer soigneusement la plaie et le patient afin de s'assurer que le mode d'emploi est respecté.
Ces recommandations générales doivent étre respectées :

* Le niveau de pression négative ne doit jamais étre douloureux pour le patient. Si un patient se
plaint d'une géne a un certain niveau de pression, une cartouche de thérapie SNAP™ a pression
négative inférieure doit étre utilisée jusqu'a ce que le patient indique un niveau de confort optimal.

+  Sile patient fait état d'une géne avec le modeéle de -75 mmHg, la thérapie avec le systeme de
thérapie SNAP™ doit étre interrompue.

Les instructions du médecin destinées au clinicien / personnel soignant doivent indiquer :

* Leniveau de pression négative a utiliser

» Lafréquence de changement de pansement

*  Les pansements complémentaires a utiliser

* Une formation et des instructions destinées au patient

« Laduréeet/ou le point de terminaison de traitement souhaités

Examiner les instructions figurant sur les étiquettes avec le client et / ou le personnel soignant et s'assurer
que ces derniers les comprennent parfaitement.
S'assurer que le patient et / ou le personnel soignant comprennent ce qui suit avant la publication :

« Fréquence de vérification de la cartouche de thérapie SNAP™ (au moins une fois toutes les
huit heures).

+ Réinitialiser la cartouche de thérapie SNAP™ lorsque le témoin rouge de décharge de la pression
est visible et que la cartouche de thérapie SNAP™ n'est pas pleine.

» Remplacer la cartouche de thérapie SNAP™ lorsque le témoin rouge de décharge de la pression
est visible et que la cartouche de thérapie SNAP™ est remplie d'exsudat / de gel BIOLOCK™.

REMPLACEMENT DE LA CARTOUCHE DE THERAPIE SNAP™

Si le témoin rouge de décharge de la pression est visible et que la cartouche de thérapie SNAP™ est pleine, la
cartouche de thérapie SNAP™ ne dispose plus d'une capacité d'application de pression négative et doit étre
remplacée par une cartouche de thérapie SNAP™ neuve en suivant les étapes ci-dessous si un traitement
ultérieur ou continu avec le systéme de thérapie SNAP™ est souhaité ou indiqué par un médecin.

1. Retirer le raccord de tube de la cartouche de thérapie SNAP™ en appuyant sur les boutons de
déverrouillage et en extrayant le raccord de tube de la cartouche de thérapie SNAP™ (Fig. 15).

ATTENTION : Ne PAS retirer le capuchon a l'extrémité du raccord de tube. & b

2. Connecter une cartouche de thérapie SNAP™ neuve au raccord de tube avec les deux mains
(Fig. 16). Un déclic se fait entendre lorsque le raccord est fixé.

3. Activer la cartouche de thérapie SNAP™ comme décrit a la section Instructions d'application
du systéme (étape 10). Jeter la cartouche de thérapie SNAP™ usée conformément au protocole
hospitalier.

DEPANNAGE

Probléme Cause possible Solution possible
* Lesraccordements de la

tubulure ne sont peut-étre

Le pansement pour plaie n'est
pas totalement étanche et le
témoin rouge de décharge de pas correctement effectués.
la pression EST visible Linterface hydrocolloide-
ou peau présente peut-étre
une fuite.

« Vérifier que les
raccordements de

la tubulure ont été
correctement effectués.
Lisser le pansement avec les
doigts pour éliminer les plis.
Sceller les bords du
pansement avec le
pansement 3M™ Tegaderm™
supplémentaire.

Appliquer SNAP™
SecurRing™ Hydrocolloid
sur le bord du pansement
pour sceller les zones
anatomiques difficiles.

Le témoin de capacité vert ne
reste pas fixe dans la fenétre de
la chambre.

Le pansement n'est pas La tubulure est peut-étre Examiner la tubulure afin

totalement étanche au niveau obstruée. de détecter une éventuelle
de la plaie et le témoin de « Le pansement est peut-étre occlusion ou torsion. Si
capacité vert est fixe. obstrué. une occlusion ou torsion

est détectée, redresser la

tubulure ou remplacer le

pansement de thérapie
™

Une occlusion peut
persister dans le pansement
pour plaie. Remplacer le
pansement pour plaie.

OSSIGENOTERAPIA IPERBARICA (OTI)

Non portare la cartuccia per terapia SNAP™, la fascetta per terapia SNAP™ o il raccordo del tubo in

una camera iperbarica (OTI) poiché il loro utilizzo non é stato studiato in questo ambiente e potrebbe
rappresentare un pericolo di incendio. Dopo aver scollegato il tubo della medicazione dal raccordo,
coprire I'estremita aperta del tubo con una garza di cotone. In alternativa, sostituire la medicazione SNAP™
con un altro materiale compatibile con OTI durante il trattamento iperbarico.

ATTENZIONE: Non clampare il tubo durante il trattamento OTI.
Per riprendere la terapia a pressione negativa dopo il trattamento OTI, rimuovere la garza dal tubo,
tagliare 5 mm (0,2 pollici) dall'estremita del tubo per esporre I'anima del tubo e reinserire il raccordo. Per

informazioni su come resettare la cartuccia per terapia SNAP™, vedere la sezione Reset della cartuccia
per terapia SNAP™.

ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DEI RIMEDI

CON IL PRESENTE DOCUMENTO KCI NEGA QUALSIASI GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO, EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO
SCOPO SPECIFICO, RIGUARDO Al PRODOTTI KCI DESCRITTI IN QUESTA PUBBLICAZIONE. EVENTUALI
GARANZIE SCRITTE OFFERTE DA KCI SARANNO ESPRESSAMENTE RIPORTATE NELLA PRESENTE
PUBBLICAZIONE O INCLUSE CON IL PRODOTTO. IN NESSUN CASO KCI POTRA ESSERE CONSIDERATA
RESPONSABILE DI EVENTUALI SPESE E DANNI INDIRETTI, ACCIDENTALI E CONSEQUENZIALI, INCLUSI
DANNI O LESIONI' A PERSONE O BENI, CAUSATI INTERAMENTE O IN PARTE DALL'USO DEL PRODOTTO,
AD ECCEZIONE DI QUELLI PER CUI LESCLUSIONE DI GARANZIA O LA LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
SIA ESPRESSAMENTE VIETATA DALLE LEGGI IN VIGORE. NESSUNO HA 'AUTORITA DI VINCOLARE KCI

A QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA, SALVO NELLA MISURA ESPLICITAMENTE STABILITA NEL
PRESENTE PARAGRAFO.

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale stampato di KCl, inclusa la presente pubblicazione,
sono concepite esclusivamente per fornire una descrizione generale del prodotto al momento della sua
fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita, salvo quanto previsto dalla garanzia limitata
scritta inclusa con questo prodotto. Le informazioni riportate nella presente pubblicazione sono soggette
a modifiche in qualsiasi momento. Contattare KCl per gli aggiornamenti.

ISTRUZIONI PER IL MEDICO

La cartuccia per terapia SNAP™ & disponibile in tre modelli, ciascuno in grado di creare un determinato
livello di pressione negativa (-75,-100 e -125 mmHg). Prima di posizionare il sistema terapeutico SNAP™, il
medico deve valutare come utilizzare il sistema in modo ottimale per una ferita specifica.

E importante valutare con attenzione a ferita e il paziente per assicurarsi che le Indicazioni per I'uso
vengano rispettate.
Attenersi alle seguenti linee guida generali:

« Illivello di pressione negativa non deve mai essere doloroso per il paziente. Se un paziente

lamenta fastidio con un certo livello di pressione, utilizzare una cartuccia per terapia SNAP™ con
una pressione negativa inferiore fino a quando il paziente non si sente a suo agio.

+ Seil paziente lamenta fastidio con il modello a -75 mmHg, interrompere |'utilizzo del sistema
terapeutico SNAP™,
Le istruzioni del medico al medico/operatore sanitario devono includere:
« Livello di pressione negativa da utilizzare
« Frequenza di cambio della medicazione
* Medicazioni aggiuntive da utilizzare
« Formazione e guida per il paziente
« Durata e/o endpoint del trattamento desiderati

Analizzare le istruzioni sull'etichetta con il paziente e/o I'operatore sanitario e assicurarsi che il paziente
e/o |'operatore sanitario le abbia capite correttamente.

Assicurarsi che il paziente e/o I'operatore sanitario sia consapevole di quanto segue prima della dimissione:

« Frequenza dell'ispezione della cartuccia per terapia SNAP™ (almeno ogni otto ore).

*  Reset della cartuccia per terapia SNAP™ quando l'indicatore di mandata della pressione rosso
diventa visibile e la cartuccia per terapia SNAP™ non é piena.

«  Sostituzione della cartuccia per terapia SNAP™ quando l'indicatore di mandata della pressione
rosso diventa visibile e la cartuccia per terapia SNAP™ é piena di essudato/gel BIOLOCK™.

SOSTITUZIONE DELLA CARTUCCIA PERTERAPIA SNAP™

Se l'indicatore di mandata della pressione rosso é visibile e la cartuccia per terapia SNAP™ & piena, la

cartuccia per terapia SNAP™ non é piti in grado di erogare pressione negativa e deve essere sostituita
con una cartuccia per terapia SNAP™ nuova seguendo la procedura illustrata di seguito se si desidera
proseguire il trattamento con il sistema terapeutico SNAP™ oppure se un medico ha indicato di farlo.

1. Rimuovere il raccordo del tubo dalla cartuccia per terapia SNAP™ premendo i pulsanti di rilascio ed
estraendo il raccordo del tubo dalla cartuccia per terapia SNAP™ (Fig. 15).

ATTENZIONE: NON rimuovere il cappuccio posto sull'estremita del raccordo del tubo. b

2. Collegare una cartuccia per terapia SNAP™ nuova al raccordo del tubo usando entrambe le mani
(Fig. 16). Il collegamento ¢é corretto quando si sente un clic.

3. Attivare la cartuccia per terapia SNAP™ seguendo le indicazioni fornite nella sezione Istruzioni per
I'applicazione del sistema (passaggio 10). Smaltire la cartuccia per terapia SNAP™ usata in base al
protocollo ospedaliero.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema Causa possibile

Assenza di tenuta ermetica
sulla medicazione della ferita
e l'indicatore di mandata della
pressione rosso E visibile

OPPURE

Lindicatore di capacita
verde non rimane fisso nella
finestrella della camera.

« | collegamenti del tubo
potrebbero non essere saldi

« Potrebbe essere presente
una perdita sull'interfaccia
idrocolloide-cute

« Verificare che i collegamenti
del tubo siano saldi.
Stendere la medicazione
con le dita per rimuovere
eventuali pieghe.
Sigillare i bordi della
medicazione con una
medicazione 3M™
Tegaderm™ aggiuntiva.
Applicare l'idrocolloide
SNAP™ SecurRing™ sui
bordi della medicazione
per sigillare le posizioni
anatomiche difficili.

Assenza di tenuta ermetica sulla
ferita e l'indicatore di capacita
verde é fisso.

« Iltubo potrebbe essere
ostruito

« La medicazione potrebbe
essere ostruita

Esaminare il tubo per
valutare |'eventuale presenza
di occlusioni o pieghe.
Nel caso, distendere il
tubo oppure sostituire la
medicazione per terapia
SNAP™.

L'occlusione potrebbe
trovarsi nella medicazione
della ferita. Sostituire la
medicazione della ferita.

PRECAUCION: No pince el tubo durante la OHB.
Para reanudar la terapia de presion negativa tras la OHB, quite la gasa del tubo, corte 5 mm (0,2 pulg.) del

extremo del tubo para tener tubo en buen estado y reinserte el conector del tubo. Para saber como reajustar
el Cartucho de Terapia SNAP™, consulte la seccion «Reajuste del Cartucho de Terapia SNAP™.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE
LA REPARACION

POR LA PRESENTE, KCI NIEGA CUALQUIER GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA, PERO SIN
LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN
PARTICULAR SOBRE EL PRODUCTO O PRODUCTOS DE KCI DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION. CUALQUIER
GARANTIA ESCRITA OFRECIDA POR KCI SERA EXPRESAMENTE ESTABLECIDA EN ESTA PUBLICACIONO
INCLUIDA CON EL PRODUCTO. KCI NO SERA RESPONSABLE, BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE NINGUN
DANO O GASTO INDIRECTO, FORTUITO O CONSECUENTE, INCLUIDOS DANOS O LESIONES A PERSONAS O
PROPIEDADES, DEBIDO COMPLETA O PARCIALMENTE AL USO DEL PRODUCTO EXCEPTO POR AQUELLOS
CASOS EN QUE LA LEY APLICABLE PROHIBA EXPRESAMENTE SU INCLUSION EN UNA EXENCION DE
RESPONSABILIDAD O LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD

PARA VINCULAR A KCI A NINGUNA DECLARACION O GARANTIA, EXCEPTO EN LOS TERMINOS QUE SE
ESTABLECEN ESPECIFICAMENTE EN ESTE PARRAFO.

Las descripciones o especificaciones en material impreso de KCl, incluida esta publicacion, estan
destinadas exclusivamente a describir de forma general el producto en el momento de la fabricacién y no
constituyen ninguna garantia explicita, excepto por lo establecido en la garantia limitada por escrito que
se incluye con este producto. La informacion contenida en esta publicacién puede estar sujeta a cambios
en cualquier momento. Péngase en contacto con KCI para obtener actualizaciones.

INSTRUCCIONES PARA LOS MEDICOS

Hay tres modelos de Cartucho de Terapia SNAP™ que generan un nivel de presion negativa predeterminado
(-75,-100 y -125 mmHg). Antes de colocar el Sistema de Terapia SNAP™, el médico debe valorar cudl es la
mejor forma de usar el sistema para una determinada herida.

Es importante valorar con cuidado la herida y al paciente para asegurarse de que se cumplen las
Indicaciones de uso.
Deben seguirse las siguientes directrices de caracter general:

« Elnivel de presién negativa no debe ser nunca doloroso para el paciente. Si el paciente siente

molestias con un nivel de presion, debe usarse un Cartucho de Terapia SNAP™ con una presion
negativa inferior hasta que el paciente esté comodo.

« Siel paciente tiene molestias con el modelo de -75 mmHg, se ha de interrumpir el tratamiento
con el Sistema de Terapia SNAP™,
Las instrucciones del médico al cuidador/facultativo deben incluir:
« Elnivel de presion negativa que hay que usar
« Lafrecuencia de cambio del aposito
*  Los apdsitos complementarios que hay que usar
« Lasinstrucciones formativas y orientaciones para el paciente
+ Laduracién del tratamiento y el criterio para finalizarlo o ambos
Repase las instrucciones de la ficha técnica con el paciente o el cuidador y asegurese de que las
entienden correctamente.
Asegurese de que el paciente o el cuidador entienden lo siguiente:

« Lafrecuencia de inspeccién del Cartucho de Terapia SNAP™ (al menos cada ocho horas).

«  Coémo reajustar el Cartucho de Terapia SNAP™ si aparece el indicador rojo de descarga de la
presién y el Cartucho de Terapia SNAP™ no estd lleno.

*  Coémo cambiar el Cartucho de Terapia SNAP™ si aparece el indicador rojo de descarga de la
presién y el Cartucho de Terapia SNAP™ estd lleno de exudado o Gel BIOLOCK™.

*  Como cambiar el Cartucho de Terapia SNAP™. Consulte la seccién «Cambio del Cartucho de
Terapia SNAP™>.

«  Coémo identificar una fuga del hidrocoloide y qué hacer para solucionarla. Consulte la seccién
«Solucion de problemas».

CAMBIO DEL CARTUCHO DE TERAPIA SNAP™

Si aparece el indicador rojo de descarga de la presion y el Cartucho de Terapia SNAP™ estd lleno, el
Cartucho de Terapia SNAP™ ya no tiene la capacidad de aplicar presion negativa. Si quiere seguir usando
el Sistema de Terapia SNAP™ de forma continuada o durante mas tiempo, o el médico le ha indicado que
lo haga, tiene que cambiar el Cartucho de Terapia SNAP™ por uno nuevo siguiendo estos pasos.

1. Suelte el conector del tubo del Cartucho de Terapia SNAP™ apretando los botones de desbloqueo y
tirando del conector del tubo para sacarlo del Cartucho de Terapia SNAP™ (Fig. 15).

PRECAUCION: NO quite la tapa del extremo del conector del tubo. & ;

2. Conecte un Cartucho de Terapia SNAP™ nuevo al conector del tubo con las dos manos (Fig. 16). Si
suena un clic, la conexién se ha realizado correctamente.

3. Active el Cartucho de Terapia SNAP™ como se describe en la seccién «Instrucciones de aplicacién
del sistema» (paso 10). Deseche el Cartucho de Terapia SNAP™ seguin el protocolo del centro.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Posible causa Posible solu
« Las conexiones del tubo no

estan bien sujetas.

El sello del apdsito de la herida
no es hermético y el indicador
rojo de descarga de la presion * Puede haber una fugaen la
ES visible. superficie de contacto del
0 hidrocoloide con la piel.

« Compruebe que las
conexiones del tubo estan
bien sujetas.

Alise el apdsito con los
dedos para aplanar las
arrugas.

Selle los bordes del apésito
con algo més de Apdsito
3M™Tegaderm™.

Aplique Hidrocoloide SNAP™
SecurRing™ al borde del
aposito para sellar zonas
anatomicas dificiles.

Elindicador de capacidad verde
no esta fijo en la ventana de
la cdmara.

El sello de la herida no es
hermético y el indicador de
capacidad verde esta fijo.

« Eltubo puede estar ocluido.

« Elapdsito puede estar
ocluido.

Examine el tubo para ver si
estd ocluido o retorcido. Si
es el caso, estire el tubo o
cambie el Apésito de Terapia
SNAP™.

La oclusion puede estar en el
aposito de la herida. Cambie
el aposito de la herida.

« Mode de remplacement de la cartouche de thérapie SNAP™. Se reporter a la section
Remplacement de la cartouche de thérapie SNAP™.

« Mode d'identification d'une fuite dans I'hydrocolloide et mesures a prendre pour colmater
cette derniére. Se reporter a la section Dépannage.

« Casdans lesquels un retrait total du pansement et un remplacement par un autre pansement
s'averent nécessaires. Se reporter a la section Instructions d'application du systéme.

+ Latechnologie BIOLOCK™ gélifie les exsudats dans la cartouche de thérapie SNAP™.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION DU PANSEMENT ET D'ACTIVATION
DE LA CARTOUCHE DE THERAPIE SNAP™

Toutes les plaies sont uniques. Le clinicien qui traite la plaie doit procéder a une évaluation individuelle
du pansement et du mode d'application optimaux.

MISE EN GARDE : Inspecter tous les emballages avant utilisation et ne pas utiliser les produits
des emballages qui sont ouverts ou défectueux.

Veiller a disposer des éléments de pansement suivants :

+ Interface en mousse
«  Kit de pansement SNAP™
« Pansement non adhérent a filet large (si nécessaire)

INSTRUCTIONS D'APPLICATION DU SYSTEME
Fig. 1

1. Préparer le lit de la plaie et la peau périlésionnelle conformément au protocole hospitalier et irriguer
soigneusement le lit avec une solution saline normale (Fig. 1).

2. Sinécessaire pour la plaie spécifique, appliquer un produit de protection cutanée sur la peau
environnante (Fig. 2).

3. Sinécessaire pour la plaie spécifique, couper une couche simple de filet large non adhérent adapté
ala taille et placer ce dernier sur le lit de la plaie (Fig. 3).

4. Couper l'interface en mousse afin qu'elle corresponde a la taille et a la forme de la plaie (Fig. 4).

REMARQUE : Ne pas couper la mousse directement au-dessus du lit de la plaie pour éviter que des
fragments détachés ne tombent sur la plaie. Brosser les bords en mousse apreés la coupe pour éliminer
tous les fragments détachés.

NETTOYAGE

Si le systeme de thérapie SNAP™ est souillé, suivre les recommandations générales ci-dessous :
*  Nettoyer le systéme avec un chiffon doux humide.
« Lesécher avec un chiffon sec.

«  Fviter d'utiliser des produits chimiques corrosifs ou abrasifs.
ATTENTION : Ne pasimmerger le systéme de thérapie SNAP™ dans des liquides.

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES
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« Come sostituire la cartuccia per terapia SNAP™. Vedere la sezione Sostituzione della cartuccia
per terapia SNAP™.

« Come identificare una perdita nell'idrocolloide e quali azioni intraprendere per eliminarla. Vedere
la sezione Risoluzione dei problemi.

* Quando é necessario rimuovere completamente la medicazione e sostituirla con una
medicazione alternativa. Vedere la sezione Istruzioni per I'applicazione del sistema.

« Latecnologia BIOLOCK™ gelifichera I'essudato nella cartuccia per terapia SNAP™.

ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE DELLA MEDICAZIONE E
LATTIVAZIONE DELLA CARTUCCIA PERTERAPIA SNAP™

Le ferite sono tutte diverse tra loro. Il medico che tratta la ferita deve compiere una valutazione specifica
della ferita per capire la medicazione e il metodo di applicazione ottimali.

AVVERTENZA: Ispezionare la confezione prima dell'uso e non utilizzare prodotti che si
t in confezioni aperte o d i

Assicurarsi di disporre dei seguenti elementi per la medicazione:

* Interfaccia in schiuma

*  Kit di medicazione SNAP™

* Medicazione non aderente a rete larga (se necessaria)
ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE DEL SISTEMA

Fig. 1

. Preparare il letto della ferita e la cute perilesionale secondo quanto previsto dal protocollo
ospedaliero e irrigare il letto della ferita a fondo con una normale soluzione fisiologica (Fig. 1).

N

. Se necessario per la ferita specifica, applicare un'apposita protezione sulla cute circostante (Fig. 2).

w

. Se necessario per la ferita specifica, tagliare un singolo strato della medicazione non aderente a rete
larga delle dimensioni della ferita e collocarlo sul letto della ferita (Fig. 3).

4. Tagliare l'interfaccia in schiuma in modo che abbia le dimensioni e la forma della ferita (Fig. 4).

NOTA: Non tagliare la schiuma direttamente sul letto della ferita per evitare che dei frammenti possano
cadere nella ferita. Spazzolare i bordi della schiuma dopo averla tagliata per rimuovere eventuali frammenti.

PULIZIA

Se il sistema terapeutico SNAP™ si sporca, seguire le linee guida generali riportate di seguito:

«  Pulire con un panno morbido inumidito.

+  Asciugare con un panno asciutto.

«  Non utilizzare sostanze chimiche corrosive o abrasive.
ATTENZIONE: Nonimmergere il sistema terapeutico SNAP™ in fluidi.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI
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« Cudndo es necesario retirar completamente el apésito y cambiarlo por otro. Consulte la seccion
«Instrucciones de aplicacion del sistema».

« LaTecnologia BIOLOCK™ gelificara el exudado del Cartucho de Terapia SNAP™.

INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL APOSITO Y ACTIVACION DEL
CARTUCHO DE TERAPIA SNAP™

Todas las heridas son Unicas. El médico que trate la herida debe evaluarla para determinar cuél es el
aposito optimo y el mejor método de aplicacion.

ADVERTENCIA: Inspeccione todos los envases antes de usar los productos y no los use si los
envases estan abiertos o dafiados.

Compruebe que dispone del siguiente material de apdsito:

* Interfase de espuma
«  Kit de Apdsito SNAP™
« Aposito no adherente de malla ancha (si es necesario)

INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL SISTEMA

Fig.1

1. Prepare el lecho de la herida y la piel circundante segun el protocolo del centro e irrigue bien el
lecho con solucién salina isoténica (Fig. 1).

2. Sila herida en cuestion lo necesita, aplique un protector cutaneo a la piel de alrededor (Fig. 2).

3. Silaherida en cuestion lo necesita, corte una sola capa de malla ancha no adherente del tamafno de
la herida y coléquela sobre el lecho de la herida (Fig. 3).

4. Corte lainterfase de espuma ajustada al tamafo y la forma de la herida (Fig. 4).

NOTA: No corte directamente la espuma sobre el lecho de la herida para evitar que caigan dentro
fragmentos sueltos. Cepille los bordes de la espuma después de cortarla para eliminar todos los
fragmentos sueltos.

LIMPIEZA

Si el Sistema de Terapia SNAP™ se ensucia, siga estas directrices generales:

« Limpielo con un pano suave hiimedo.

«  Séquelo con un pano seco.

«  Procure no usar productos quimicos corrosivos ni abrasivos.
PRECAUCION: No sumerja el Sistema de Terapia SNAP™ en ningun liquido.

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS
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SNAP™ TERAPISYSTEM
BRUGERVEJLEDNING

SNAP™ Terapipatron
SNAP™ Avanceret forbindingssaet
SNAP™ Terapirem

FOAM

DANSK

(s

Acelity”

SYSTEMBESKRIVELSE

SNAP™ Terapisystemet omfatter en mekanisk drevet engangsanordning til p&fering af undertryk og et
forbindingsseet til medicinsk anvendelse.

Ikke fremstillet af naturlig gummilatex.

FUNKTIONER | SNAP™ TERAPISYSTEM

Aktiverings-/nulstillingstast

Trykudgangsvindue

Kammerets vindue

BIOLOCK™ Teknologi Kapacitetsindikator (gren)
Patronabning

SNAP™ Terapipatron

SNAP™ Terapirem

— SNAP™ Avanceret forbind

Hydrokolloid
Slange o

——

Kobling

Svampeinterface

—
Udlgserknap for _@_ Slangefitting med

slangefitting envejsventil

SNAP™ Forbindingssaet

INDIKATIONER

SNAP™ Terapisystemet er indikeret til patienter, der kan have fordel af sérhandtering ved péfering af
undertryk, seerligt da enheden kan fremme sarheling ved flernelse af overskydende ekssudat, infektigst
materiale og vaevsrester. SNAP™ Terapisystemet er indikeret til flernelse af sma maengder ekssudat fra
kroniske, akutte, traumatiske, subakutte og rumperede sdr, andengradsforbraendinger, ulcus (feks. grundet
diabetes, tryk eller venas insufficiens), lukkede operationsincisioner, hudlapper og hudtransplantater.

VEJLEDNING FOR ANVENDELSE AF SYSTEMET (FORT.)

Fig.5

V
5. Anbring svampen i sarhulen. Svampen skal udfylde sarhulen og straekke sig ud over sdromradet

(Fig. 5).

BEMARK: Tzl og registrer antallet af anvendte stykker for at sikre, at det samme antal stykker fiernes, nar
forbindingen fiernes. Hvis der bruges et stykke svamp i en tunnel, skal du serg for, at svampen er i kontakt
med svampen i den primaere sdrbund. Svampen md ikke anbringes i blinde eller u-undersagte tunneler.

6. Placer SNAP™ Terapiforbindingen over séret, og forsegl (Fig. 6). Serg for, at den midterste abning
af porten pa forbindingen er placeret over svampeinterfacen. Serg for, at der er mindst 1 cm intakt
hud rundt om saret fastgjort til forbindingen for at bevare korrekt forsegling.

7. Skeer forbindingsslangen ud i den enskede laengde (Fig. 7).

BEMZARK: Snittet skal veere lige, ikke vinkelskdret (Fig. 8). Det vil give en korrekt forsegling, nér slangen
sluttes til slangefittingen.

8. Indseet slangefittingen helt i slangen (Fig. 9).
FORSIGTIG: FJERN IKKE haetten for enden af slangefittingen.

SNAP™ BEHANDLINGSSYSTEM
BRUKSANVISNING

SNAP™ behandlingskassett
SNAP™ avancerat férbandssystem
SNAP™ behandlingsrem

FOAM

SVENSKA

KONTRAINDIKATIONER

SNAP™ Terapisystemet md ikke anbringes over:

Utilstraekkeligt draenede sar

Nekrotisk veev sasom sorte skorper eller kleebende dadt vaev
Synlige blodkar, anastomosesteder, organer, sener eller nerver
Sar, der indeholder malignitet

Fistler

Ubehandlet osteomyelitis
Aktivt bledende sar

ADVARSLER

Det er en betingelse for brug, at enheden anvendes under overvagning af kvalificeret klinisk
plejepersonale, og at brugeren har den nedvendige uddannelse i og kendskab til den specifikke
medicinske anvendelse, som SNAP™ Terapisystemet anvendes til. Det kan fore til forringet
produktydelse og risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis disse instruktioner og
sikkerhedsinformationen til terapienheden og forbindingerne ikke ngje leeses og felges for hver brug.

SNAP™ Terapisystemet er ikke blevet undersggt pa paediatriske patienter.

Kun til brug med en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering vil pavirke enhedens strukturelle integritet og/eller fore til
produktfejl, som igen kan resultere i patientskader eller sygdom.

Brug ikke forbindingen pa patienter, som er allergiske over for hydrokolloide klaebestoffer eller
polyurethanfilm.

Komprimer ikke indeholdt sarekssudat eller stivnet BIOLOCK™-materiale, nar SNAP™ Terapipatronen
anbringes igen, for at undga uddrivning af ekssudat eller BIOLOCK™-materiale.

Lad aldrig SNAP™ Terapiforbindingen sidde uden aktivt undertryk undtagen under klinisk overvagning.
Hvis den rade indikator for trykudgang bliver synlig, er undertrykket ikke leengere aktivt.

Fuldsteendig haemostase ber veere opnaet far brug af systemet, da bledning kan pavirke den normale
funktion af SNAP™ Terapisystemet.

Ekstra pleje og overvagning er pakraevet for patienter, som er i behandling med antikoagulantia
eller trombocytfunktionsheemmende midler, fordi bledning kan pavirke den normale funktion af
SNAP™ Terapisystemet.

Inficerede sér ber overvages ngje og kan kreeve hyppigere forbindingsskift. Klinikere og patienter/
plejepersonale skal hyppigt overvage saret, vaev i saromradet samt ekssudat for tegn pa infektion,
forvaerret infektion eller andre komplikationer. Tegn pa infektion kan vaere feber, emhed, redme,
haevelse, klge, udslaet, eget temperatur i séret eller saromradet, pusholdig udflad eller staerk lugt.
Infektion kan veere alvorlig og medfere komplikationer, f.eks. smerter, ubehag, feber, koldbrand, toksisk
chok, septisk chok og/eller dedsfald. Tegn pa systemiske infektioner er kvalme, opkastning, diarré,
hovedpine, svimmelhed, besvimelse, ondt i halsen med haevelse af slimhinder, forvirring, hej feber,
refraktaer og/eller ortostatisk hypotension eller erythroderma (solskoldningslignende udslaet). Hvis der
er tegn pa begyndende systemisk infektion eller tiltagende infektion pa sarstedet, skal laegen straks
kontaktes for at beslutte, om terapien skal afbrydes.

Der bar udvises forsigtighed ved brug af SNAP™ Terapisystemet pa patienter med rygmarvslaesion, da
stimulus fra placering, pabegyndelse eller opher af undertryk kan medfere autonom dysrefleksi. Hvis
en patient, der benytter SNAP™ Terapisystemet, oplever autonom dysrefleksi, skal brugen af systemet
afbrydes, og der skal seges laegehjeelp.

Fig. 11
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9. Tilslut SNAP™ Terapipatronen til slangefittingen ved brug af begge haender (Fig. 10).

10. For at aktivere SNAP™ Terapipatronen skal du trykke ned pa aktiverings-/nulstillingstasten og traekke
den ud (Fig. 11). Genindsaet og gentag efter behov, indtil der er opndet en lufttet forsegling, og
den rede indikator for trykudgang ikke er synlig i trykudgangsvinduet.

11. Fastger SNAP™ Terapipatronen til patientens ekstremitet eller belte ved hjeelp af
SNAP™Terapiremmen (Fig. 12).

BEMARK: Ndrremmen er placeret rundt om en ekstremitet, skal man serge for, at remmen ikke
strammes for meget, da det kan medfare ubehag eller potentielt nedseette blodtilferslen til ekstremiteten.
Distal perfusion kan vurderes ved at leegge meerke til hudfarve, eendret fornemmelse eller puls.

12. Kontroller undertrykkets funktion. SNAP™ Terapisystemet fungerer korrekt, hvis:
« Den grenne kapacitetsindikator er bade synlig og konstant i kammerets vindue.
« Forbindingen ser "nedsuget”ud.
« Forbindingen er hard at fole pa

Det anbefales jaevnligt at efterse SNAP™ Terapisystemet, sa et eventuelt tab af leveringen af undertryk kan
opdages i tide.

BEMARK: SNAP™ Terapipatronen skal efterses mindst hver ottende time. Det anbefales at udskifte
forbindingen mindst to gange om ugen. Hyppigheden justeres efter klinikerens sken.
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BESKRIVNING AV SYSTEMET

SNAP™ behandlingssystem inkluderar en mekaniskt driven engangsenhet for applicering av negativt tryck
och ett forbandssystem for medicinska applikationer.

gj tillverkad med naturlig gummilatex.

FUNKTIONER FOR SNAP™ BEHANDLINGSSYSTEM

Aktiverings-/aterstallningsnyckel

Tryckavlastningsfonster

Kammarfonster

BIOLOCK™-teknik Kapacitetsindikator (gron)

Kassettoppning

Klamma

SNAP™ behandlingskassett

SNAP™ behandlingsrem

— SNAP™ avancerat forb

&

Kontaktdyna

Hydrokolloid

e
Slangkoppling
Utldsningsknapp med enkelriktad
for slangkoppling ventil
SNAP™ forbandssystem

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SNAP™ behandlingssystem &r avsett for patienter dar sarbehandling med negativt tryck gor nytta, sarskilt
som enheten kan framja sérlakning genom att 6verflédigt exsudat, infekterat material och vavnadssmuts
avldgsnas. SNAP™ behandlingssystem ar avsett for aviagsnande av mindre mangd exsudat fran kroniska,
akuta, traumatiska, subakuta och rupturerade sar, delhudsbrannskador, diabetiska sar, sar som beror pa
venos insufficiens, trycksdr, slutna kirurgiska incisioner, lambéer och transplantat.

ANVISNINGAR OM APPLICERING AV SYSTEMET (FORTS.)

Fig.5
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5. Placera kontaktdynan i sarhalan. Kontaktdynan bor fylla sarhdlan och stracka sig ovanfor sarkanterna
(fig. 5)

OBS! Rdkna och registrera antalet delar som anvdnds, for att sdkerstdlla att samma antal delar tas
bort under borttagning av forbandet. Om en bit av kontaktdynan anvéinds i en fistel, mdste man se till
att den dr i kontakt med kontaktdynan i den primdra sdrbddden. Placera inte svampforband pa dolda/ej
undersokta fistlar.

6. Placera SNAP™ behandlingsforband éver saret och forsegla (fig. 6). Sakerstall att mittendppningen
pé porten pa forbandet ar placerad dver kontaktdynan. Sakerstall att forbandet sitter fast pa minst
1 cm av oskadad hud runt saret, for att bibehalla en lamplig forsegling.

~

. Klipp férbandsslangen till 6nskad lingd (fig. 7).

OBS! Snittet ska vara rakt, inte i en vinkel (fig. 8). Detta ger en korrekt forsegling vid anslutningen till
slangkopplingen.

8. Forin slangkopplingen heltislangen (fig. 9).
VIKTIGT! TaINTE bort locket pd slangkopplingens dnde.

SISTEMA DE TERAPIA SNAP™
INSTRUCOES DE USO

Cartucho de Terapia SNAP™
Conjunto de Curativo Avancado SNAP™
Alca de Terapia SNAP™

FOAM

PORTUGUES

KONTRAINDIKATIONER

Placera inte SNAP™ behandlingssystem 6ver:

otillrdckligt drénerade sar

nekrotisk vavnad sdsom sérskorpa eller vidhaftande vavnadsrest
synliga blodkérl, anastomotiska platser, organ, senor eller nerver
sar som innehaller malignitet

fistlar

obehandlad osteomyelit

sar med aktiv blodning

VARNINGAR

+ Detaérett villkor for anvandning att enheten drivs under dverinseende av kvalificerad klinisk vardpersonal
och att anvandaren har nédvéandig utbildning och kunskap om den specifika medicinska applikationen
for vilken SNAP™ behandlingssystem anvands. Underlatenhet att folja dessa villkor och/eller att noggrant
lasa och folja alla instruktioner om anvéndning av behandlingsenheten och applicering av forband, samt
sakerhetsinformationen, fore varje anvandning kan leda till att enheten fungerar pa fel satt samt risk for
allvarliga eller dodliga skador.

SNAP™ behandlingssystem har inte testats pa pediatriska patienter.

Endast for enpatientbruk. Far ej dteranvandas, rengéras eller resteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller resterilisering dventyrar enhetens strukturella integritet, och/eller leda UII enhetsfel,
som i sin tur kan leda till skada eller sjukdom for patienten.

Anvénd inte forbandet pa patienter med allergi mot hydrokolloidplaster eller polyuretanfilm.

Komprimera inte sarexsudat i BIOLOCK™-material som gellat sig nar SNAP™ behandlingskassett
aterstalls, for att forhindra aviagsnande av exsudat eller BIOLOCK™-material.

Lamna aldrig SNAP™ behandlingsfrband pé plats utan aktiv behandling med negativt tryck, savida
detta inte sker under klinisk dvervakning. Om den réda indikatorn for tryckavlastning syns ar negativt
tryck inte ldngre aktivt.

Fullstandig hemostas bor uppnas fore anvandning av systemet, eftersom blédning kan stéra den
normala funktionen av SNAP™ behandlingssystem.

Extra forsiktighet och Gvervakning krévs for patienter som star pa antikoagulantia eller
trombocytaggregationshammare, eftersom blodning kan stora den normala funktionen av SNAP™
behandlingssystem.

Infekterade sér bor Gvervakas noga och kan krava tétare forbandsbyten. Lakare och patienter/
vardpersonal bor ofta dvervaka saret, 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, varmeokning i eller omkring séret, varigt exsudat eller stark lukt.
Infektioner kan vara allvarliga och kan ge komplikationer som smérta, obehag, feber, gangran, toxisk
chock, septisk chock och/eller dédsfall. Tecken pa systemisk infektion kan till exempel vara illaméaende,
krakningar, diarré, huvudvark, yrsel, svimning, halsont med svullna slemhinnor, desorientering, hog
feber, refraktdr och/eller ortostatisk hypotoni samt erytrodermi (en typ av utslag som liknar solbréanna).
Vid eventuella tecken pd systemisk infektion eller forvérrad infektion i sret ska lékare omedelbart
kontaktas for att avgora om behandlingen ska avbrytas.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av SNAP™ behandlingssystem pé patienter med
ryggmargsskada; stimulans fran placering, initiering eller upphdrande av negativt tryck kan orsaka
autonom dysreflexi. Om en patient som anvander SNAP™ behandlingssystem upplever autonom
dysreflexi ska du avbryta anvandningen av systemet och soka lakare.

Fig. 11
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9. Anslut SNAP™ behandlingskassett till slangkopplingen med bada hianderna (fig. 10).

10. Aktivera SNAP™ behandlingskassett genom att trycka pa och dra ut knappen for aktivering/
aterstallning (fig. 11). Tryck in igen och upprepa vid behov tills en lufttét forsegling uppnas och
den roda indikatorn for tryckavlastning inte syns i tryckavlastningsfonstret.

11. Fast SNAP™ behandlingskassett vid patientens extremitet eller bélte med anvéndning av
SNAP™ behandlingsrem (fig. 12)
OBS! Ndr remmen placeras runt en extremitet mdste man vara noga med att scikerstdlla att remmen inte
sitter for hdrt, eftersom detta kan orsaka obehag eller potentiellt minska blodflodet till extremiteten. Distal
perfusion kan bedémas genom observation av hudfdrgen, férdndrad kénsel eller puls.

12. Kontrollera att det negativa trycket fungerar. SNAP™ behandlingssystem fungerar korrekt om:

« Den grona kapacitetsindikatorn &r bade synlig och lyser med fast sken i kammarfonstret.

«  Forbandet har ett "nedsuget” utseende.

«  Forbandet kdnns hart vid beréring.
Regelbunden visuell inspektion av SNAP™ behandlingssystem rekommenderas, sé att all forlust av tillforsel
av negativt tryck kan upptackas i tid.

OBS! Som minst bor SNAP™ behandlingsk inspekteras en gang var attonde timme.
Det rekommenderas att férbandet byts minst tvd ganger per vecka, ddr frekvensen kan justeras av Idkaren enligt
vad som dr lampligt.
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DESCRIGCAO DO SISTEMA

O Sistema de Terapia SNAP™ inclui um dispositivo descartavel alimentado mecanicamente, um dispositivo
descartavel para aplicagao de pressao negativa e um conjunto de curativo para aplicagdes médicas.

Nao é feito com latex de borracha natural.

CARACTERISTICAS DO SISTEMA DE TERAPIA SNAP™
Chave de Ativagao / Redefinicao

Janela de Descarga de Pressao

Janela da Camara

Tecnologia BIOLOCK™ Indicador de Capacidade (Verde)

Abertura do cartucho

Clipe

Cartucho de Terapia SNAP™

Alga de Terapia SNAP™

— Conjunto de Curativo Avancado SNAP™

Hidrocoloide

Tubu\agéol

—

Interface de Espuma = Y
i ; = Montagem do
Botao de Liberacao da Tubo com vélvula
Montagem do Tubo unidirecional

Conjunto de Curativo SNAP™

INDICAGCOES DE USO

O Sistema de Terapia SNAP™ é indicado para pacientes que se beneficiariam do controle de lesdes pela
aplicagdo de pressao negativa, especialmente porque o dispositivo pode promover a cicatriza¢do de
lesdes por meio da eliminacao do excesso de exsudatos, de material infeccioso e fragmentos de tecido.

O Sistema de Terapia SNAP™ é indicado para a remogédo de quantidades pequenas de exsudatos de lesdes
crénicas, agudas, traumaticas, subagudas e feridas deiscentes, queimaduras de espessura parcial, Ulceras
(como diabéticas, por pressao ou venosas), incisoes cirurgicamente fechadas, presilhas e enxertos.

INSTRUQ()ES DE APLICAgi\O DO SISTEMA (CONTINUACAO)
Fig.5

5. Coloque a interface de espuma na cavidade da lesao. A interface de espuma deve preencher
a cavidade da lesdo e deve estender-se acima das margens da leséo (Fig. 5).

OBSERVAGAO: Conte e registre o niimero de pedacos utilizados para garantir que o mesmo niimero
seja removido durante a remogao do curativo. Se um pedaco de espuma for utilizado em uma cavidade,
certifique-se de que a espuma esteja em contato com a espuma no leito da lesGo primdrio. Néo coloque
aesponja em tuneis cegos ou inexplorados.

6. Coloque o Curativo de Terapia SNAP™ sobre a lesdo e vede (Fig. 6). Certifique-se de que a abertura
central da porta no curativo esteja posicionada sobre a interface de espuma. Certifique-se de que,
no minimo, 1 cm de pele intacta ao redor da lesdo esteja em contato com o curativo para manter
a vedacao apropriada.

7. Corte o tubo do curativo no comprimento desejado (Fig. 7).

OBSERVAGAO: O corte deve ser reto, ndo angulado (Fig. 8). Isso fornecerd uma vedagéo apropriada
na conex@o a montagem do tubo.

8. Insiraa montagem do tubo totalmente na tubulagao (Fig. 9).

CUIDADO: NAO remova a tampa da extremidade da montagem do tubo.

CONTRAINDICAGAO

Néo coloque o Sistema de Terapia SNAP™ sobre:

Lesdes inadequadamente drenadas

Tecido necrético, tais como escaras ou tecido necrético aderente

Vasos sanguineos expostos, locais anastomoticos, 6rgaos, tenddes ou nervos

Lesdes contendo malignidade
Fistulas

Osteomielite ndo tratada
Lesbes com sangramento ativo

ADVERTENCIAS

Para poder ser utilizado, o d\sposmvo deve ser operado sob a supervisao de um profissional clinico de
salide qualificado e o usuario deve ter o treinamento e conhecimento necessarios sobre a aplicagao
médica especifica para a qual o Sistema de Terapia SNAP™ estd sendo utilizado. O ndo seguimento
dessas condigoes e/ou a ndo leitura cuidadosa e a ndo concordancia com todas as instrugoes de uso
da unidade de terapia e da aplicagdo do curativo e com as informagdes de seguranga antes do uso
podem resultar em desempenho inapropriado do dispositivo e possibilidade de lesao séria ou fatal.

O Sistema de Terapia SNAP™ ndo foi estudado em pacientes pediatricos.

Somente para uso em um paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacao ird comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
resultar em falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, poderd resultar em lesao ou doenga do paciente.

Ndo use o curativo em pacientes com alergias a adesivos hidrocoloide ou filmes de poliuretano.

Nao comprima exsudatos da lesao de material BIOLOCK™ com gel ao redefinir o Cartucho de Terapia
SNAP™ para evitar expulsao do exsudato ou material BIOLOCK™.

Nunca deixe o Curativo de Terapia SNAP™ no lugar sem terapia com pressao negativa, a menos
que esteja sob supervisao clinica. Se o indicador de descarga de pressao vermelho se tornar visivel,
a pressao negativa ndo estard mais ativa.

Hemostase completa deve ser alcangada antes do uso do sistema, uma vez que sangramento pode
interferir na funcao normal do Sistema de Terapia SNAP™.

Cuidado adicional e monitoramento sao necessarios para pacientes que estao em uso de
anticoagulantes ou inibidores de agregacao de plaquetas, pois o sangramento pode interferir com
a fungao normal do Sistema de Terapia SNAP™.

Lesdes infectadas devem ser monitoradas cuidadosamente e podem exigir trocas de curativos mais
frequentes. As clinicas e os pacientes/profissionais responsaveis devem monitorar frequentemente
aleséo, o tecido perilesional e o exsudato quanto a sinais de infeccdo, piora da infeccéo ou outras
complicagoes. Alguns sinais de infeccéo sdo febre, moleza, vermelhiddo, inchaco, coceira, erupgoes,
calor acentuado na lesdo ou area periférica, secrecao purulenta ou odor forte. A infeccéo pode ser
grave e levar a complicagdes como dor, desconforto, febre, gangrena, choque téxico, choque séptico
e/ou lesdo fatal. Alguns sinais de infeccao sistémica sdo ndusea, vomito, diarreia, dor de cabega,
vertigem, desmaio, garganta inflamada com tumefagao das membranas mucosas, desorientagéo, febre
alta, hipotensao refrataria e/ou ortostética ou eritroderma (uma erupcao semelhante a queimaduras de
sol). Se houver qualquer sinal de acesso de infeccdo sistémica ou infeccao avangada no local da lesao,
contate um médico imediatamente para determinar se a terapia deve ser interrompida.

Cuidado devera ser tomado se o Sistema de Terapia SNAP™ for utilizado em pacientes com leséo da
medula espinhal; estimulo de colocagéo, inicio ou cessacdo de pressao negativa pode causar disreflexia
auténoma. Se um paciente utilizando o Sistema de Terapia SNAP™ apresentar disreflexia auténoma,
descontinue o uso do sistema e busque assisténcia médica.

Fig. 11
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9. Conecte o Cartucho de Terapia SNAP™ a montagem do tubo utilizando as duas méos (Fig. 10).

10. Para ativar o Cartucho de Terapia SNAP™, pressione a chave de ativacao / redefinicéo e puxe-a para
fora (Fig. 11). Reinsira e repita conforme necessario até que uma vedagao hermética seja obtida e o
indicador de descarga de pressao vermelho ndo esteja visivel na janela de descarga de pressao.

11. Fixe o Cartucho de Terapia SNAP™ & extremidade ou cinta do paciente utilizando a Alga de Terapia
SNAP™ (Fig. 12).

OBSERVAGCAO: Quando a alca for posicionada ao redor de uma extremidade, tome cuidado para
garantir que a alga ndo esteja posicionada de maneira muito apertada, pois isso pode causar desconforto
ou possivel redugdo do fluxo sanguineo nas extremidades. Perfusdo distal pode ser avaliada pela
observagao da cor da pele e por sensagdo ou pulsos alterados.

12. Verifique a operagdo de pressao negativa. O Sistema de Terapia SNAP™ estard funcionando
apropriadamente se:
« Oindicador de capacidade verde estiver visivel e estacionario na janela da camara.
« O curativo apresentar um aspecto de “suc¢ao”.
+ O curativo parecer duro ao toque.
Inspec¢éo visual regular do Sistema de Terapia SNAP™ é recomendada, de maneira que qualquer perda na
aplicagdo da pressao negativa possa ser reconhecida de maneira oportuna.

OBSERVAGAO: No minimo, o Cartucho de Terapia SNAP™ deve ser inspecionado uma vez
a cada oito horas. £ recomenddvel que o curativo seja trocado, no minimo, duas vezes por semana, com
a frequéncia ajustada pela clinica, conforme apropriado.

Forbindingen skal flernes fer defibrillering, hvis den sidder i naerheden af placeringen af pad/pude.

Elektrolyt- og vaesketab kan opsté fra steerkt ekssuderende sar. | sédanne tilfaelde kan ngje overvagning
af elektrolytter veere indiceret.

Patienter med alvorlig underernaering kan have starre risiko for veesketab fra deres sér og kan kraeve
hyppigere overvagning.

For at forhindre iskeemi mé forbindingen ikke placeres cirkuleert rundt om vedhaeng, og SNAP™
Terapiremmen skal baeres sa last som muligt.

Kassér produktet, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

Anbring ikke forbindingsmaterialerne i blinde eller u-undersggte tunneler.

Den primzere svampeinterface ma ikke veere i direkte kontakt med skrabelige strukturer som f.eks.
sener, ligamenter og nerver. Der bar anvendes bredmasket, ikke-kleebende kunstigt veev eller naturlige
vaevsstrukturer til at daekke og beskytte skrabelige strukturer.

Ved den indledende placering af svampeinterfacen skal man teelle det samlede antal af stykker, der
placeres i séret, og dokumentere dette antal i henhold til institutionens protokol.

Ved flernelse af forbindingen skal man sikre sig, at alle stykker dokumenteret i lgbet af den forste
placering samt eventuelle fragmenter flernes fra saret. Utilsigtet retention af forbindingsmateriale
i leengere tidsrum end anbefalet kan resultere i infektion eller andre komplikationer.

Det anbefales at udskifte forbindingen mindst to gange om ugen og at udskifte SNAP™ Terapipatronen
mindst én gang om ugen. Hyppigheden justeres efter klinikerens sken.

Klinikere, plejepersonale og patienter skal hyppigt overvage patientens sar, vaev i sdromradet samt
ekssudat for tegn pé infektion eller andre komplikationer som f.eks. maceration eller vaevsnekrose.
Infektion kan vaere alvorlig og medfere septisk eller toksisk chok og/eller dedsfald.

SNAP™ Terapipatronen er ikke sikker til brug med MR-scanningsudstyr (MRI). M4 ikke bruges i et MRI-rum.

Skarpe kanter som f.eks. knoglefragmenter skal fiernes fra sarbehandlingsomradet fer placering af
SNAP™ Terapiforbindingen pa grund af risikoen for at punktere forbindingen. Dette ville forringe
funktionen af SNAP™ Terapisystemet eller muligvis punktere blodkar eller organer med skader til folge.

Placer ikke SNAP™ Terapisystemet p& nervus vagus for at undgé induktion af bradykardi.

Placer ikke SNAP™ Terapisystemet p& skere kar eller pa inficerede blodkar. Inficerede eller svaekkede
blodkar er mere udsatte for skader, der fordrsager bladning, som vil pavirke systemets funktion.

FORHOLDSREGLER

Patientens storrelse og vaegt ber tages i betragtning, nar man ordinerer SNAP™ Terapisystemet.

Der skal udvises forsigtighed for at placere SNAP™ Terapipatronen og forbindingsslangerne korrekt,
sd risikoen for at snuble og falde forhindres.

For at nedsaette risikoen for blodoverferte patogener skal standardforholdsregler for
infektionsforebyggelse overholdes i forhold til alle patienter, iht. institutionens protokoller.
SNAP™ Terapisystemet vil muligvis ikke vaere egnet til behandling af ikke-fejelige eller stridbare
patienter.

Patienten kan tage brusebad eller bad med SNAP™ Terapisystemet. Ved bad ma SNAP™ Terapisystemet
ikke nedsaenkes under vand.

SNAP™ Terapipatronen og -remmen leveres usterile og ma ikke steriliseres

SNAP™ Terapipatronen og Forbindingen ma kun opbevares ved rumtemperatur, og ma ikke udsaettes
for overdreven kulde eller varme.

TRYKKAMMERBEHANDLING (HBO)

SNAP™ Terapipatronen, SNAP™ Terapistroppen og slangefittingen ma ikke tages med ind i et trykkammer
(HBO-kammer), da de ikke er blevet undersegt til brug i dette miljo og maske kan vaere brandfarlige.

Nar forbindingsslangen er blevet afbrudt fra slangefittingen, skal den dbne ende af forbindingsslangen
daekkes med bomuldsgaze. Alternativt kan SNAP™ Forbindingen erstattes med et andet HBO-kompatibelt
materiale under trykkammerbehandlingen.

FORSIGTIG: Luk ikke slangen med en klemme under trykkammerbehandling.

NULSTILLING AF SNAP™ TERAPIPATRONEN

SNAP™ Terapipatronen kan nulstilles efter behov i henhold til denne vejledning som nedvendigt for
den kliniske brug, herunder nulstilling efter trykkammerbehandling.

Hvis SNAP™ Terapipatronen traekker sig tilbage og den rede indikator for trykudgang bliver synlig, for
der er oprettet en |ufttaet forsegling, skal SNAP™ Terapipatronen nulstilles ved hjaelp af felgende trin:

Fig. 14

Fjern slangefittingen fra SNAP™ Terapipatronen ved at trykke pa udlesningsknapperne og traekke
slangefittingen ud af SNAP™ Terapipatronen (Fig. 13). Fjern ikke slangen fra slangefittingen.

2. Dzk dbningen pd SNAP™ Terapipatronen med gaze, hvis der er ekssudat eller stivnet BIOLOCK™
Teknologimateriale i SNAP™ Terapipatronen. Brug altid passende personlige vaernemidler (PPE)
ved nulstilling af SNAP™ Terapipatronen.

w

. Indseet aktiverings-/nulstillingstasten i dbningen for enden af SNAP™ Terapipatronen, og skub
aktiverings-/nulstillingstasten fremad og ind i SNAP™ Terapipatronen, indtil kapacitetsindikatoren
er 5 ml fra ethvert ekssudat eller BIOLOCK™ Teknologimateriale i SNAP™ Terapipatronen (Fig. 14).

ADVARSEL: Komprimer ikke indeholdt sarekssudat eller stivnet BIOLOCK™-materiale, nar
SNAP™ Terapipatronen nuIst|IIes, foratundga uddrlvnlng af ekssudat eller BIOLOCK""-materlaIe.
Dette skal behandles so dicinsk affald og bortskaffes iht. hospitalets r

4. Seinstruktionerne fra trin 9 (afsnittet for delse af
SNAP™ Terapipatronen igen.

) for at tilslutte

Veiledni
)

9 Y

Forseglingen af saret er lufttaet, hvis:

« Den grenne kapacitetsindikator er bade synlig og konstant i kammerets vindue.
« Forbindingen ser "nedsuget”ud.
« Forbindingen er hérd at fole pa.
Se afsnittet Fejlfinding, hvis der er opstéet et problem efter nulstilling af SNAP™ Terapipatronen.

« Forbandet bor tas bort fore defibrillering om det r ndra omradet dar dynan/paddeln placerats.

Vétska och elektrolytforlust kan bero pa starkt vdtskande sar. Noggrann dvervakning av elektrolyter kan
indikeras i sddana fall.

Patienter med svar underndring kan 16pa hogre risk for vatskeforlust fran sina sar och kan krava mer
frekvent 6vervakning.

For att forhindra ischemi bor forbandet inte placeras runt om appendage, och SNAP™ behandlingsrem
bor baras sa [6st som mojligt.

Kassera om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Placera inte forbandsmaterial pa dolda och ej undersokta fistlar.

Den primdra kontaktdynan bor inte vara i direkt kontakt med kansliga strukturer sdsom senor, ligament
och nerver. Stormaskig, ej vidhaftande, gentekniskt framstélld vavnad eller naturliga vavnadsstrukturer
bor anvéndas for att tacka och skydda kansliga strukturer.

Under den initiala placeringen av kontaktdynan ska det totala antalet delar som placerats i saret raknas
och detta antal dokumenteras enligt sjukhusets protokoll.

Vid avldgsnandet av forbandet maste man se till att alla delar som dokumenterats under den forsta
placeringen samt alla fragment tas bort fran saret. Om férbandsmaterial oavsiktligt [dmnas kvar under
langre tidsperioder én vad som rekommenderas kan detta leda till infektioner eller andra biverkningar.
Det rekommenderas att forbandet byts minst tva ganger per vecka och att SNAP™ behandlingskassett
byts minst en géang per vecka, ddr frekvensen kan justeras av ldkaren enligt vad som &r lampligt.
Lékare, vardpersonal och patienter bor ofta dvervaka patientens sar, omgivande vévnad och utsondrat
exsudat och kontrollera om det finns tecken pd infektion eller andra sekundara tillstand sdsom
maceration eller vavnadsnekros. Infektion kan vara allvarlig och leda till septisk eller toxisk chock och/
eller dodlig skada.

SNAP™ behandlingskassett &r inte séker for anvandning med magnetresonanstomografi (MRT). Anvand
den inte inuti ett MRT-rum.

Vassa kanter, sasom benfragment, maste avlagsnas fran sarbehandlingsomradet innan SNAP™
behandlingsférband placeras, pa grund av risk for punktering av férbandet, vilket forsémrar SNAP™
behandlingssystems korrekta funktion, eller skulle kunna punktera blodkarl eller organ och leda till skador.
Placera inte SNAP™ behandlingssystem pa vagusnerven, for att undvika att inducera bradykardi.

Placera inte SNAP™ behandlingssystem pa skora karl eller infekterade blodkarl. Infekterade eller
forsvagade karl ar mer bendgna att skadas, vilket orsakar blodning som stor systemets funktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Patientens storlek och vikt maste noggrant beaktas nar SNAP™ behandlingssystem ordineras.

Man maste vara noggrann med att placera SNAP™ behandlingskassett och forbandsslang pa lampligt
satt for att forhindra risken att snubbla och falla.

For att minska risken for dverforing av blodburna patogener maste allménna forsiktighetsatgarder for
infektionskontroll tillampas pa alla patienter, enligt sjukhusets rutiner.

SNAP™ behandlingssystem ar eventuellt inte lampligt for behandling av samarbetsovilliga eller
aggressiva patienter.

Patienter kan duscha eller bada med SNAP™ behandlingssystem. Vid bad ska SNAP™ behandlingssystem
inte sankas ned under vatten.

SNAP™ behandlingskassett och rem tillhandahélls icke-sterila och bor inte steriliseras.

SNAP™ behandlingskassett och forband bor endast forvaras i rumstemperatur och bor inte utsattas for
overdriven kold eller varme.

HYPERBAR SYRGASBEHANDLING (HBO)

Ta inte in SNAP™ behandlingskassett, SNAP™ behandlingsrem eller slangkoppling i en évertryckskammare
(HBO), eftersom de inte har studerats for anvandning i denna miljé och kan utgdra en brandrisk. Nar
forbandsslangen har kopplats bort frén slangkopplingen ska den 6ppna anden av férbandsslangen téckas
med en bomullskompress. Alternativt kan man byta SNAP™-férbandet mot ett annat HBO-kompatibelt
material under hyperbar behandling.

VIKTIGT! Stcing inte slangen under HBO-behandling.

ATERSTALLA SNAP™ BEHANDLINGSKASSETT

SNAP™ behandlingskassett kan dterstéllas efter behov, enligt dessa anvisningar och enligt vad som krévs
for klinisk anvéndning, inklusive terstalining efter HBO-behandling.

Om SNAP™ behandlingskassett dras in och den roda indikatorn for tryckavlastning syns innan lufttat
férsegling etablerats, ska SNAP™ behandlingskassett aterstallas med hjélp av féljande steg:

. Ta bort slangkopplingen fran SNAP™ behandlingskassett genom att trycka pa utlésningsknapparna
och dra ut slangkopplingen ur SNAP™ behandlingskassett (fig. 13). Ta inte bort slangen frén
slangkopplingen.

2. Tack 6ppningen pa SNAP™ behandlingskassett med en kompress om exsudat eller gellat
BIOLOCK™ teknikmaterial forekommer i SNAP™ behandlingskassett. Anvand alltid 1amplig personlig
skyddsutrustning vid aterstélining av SNAP™ behandlingskassett.

3. Forin aktiverings-/aterstéliningsnyckeln i skaran i anden av SNAP™ behandlingskassett, och tryck
aktiverings-/aterstéliningsnyckeln framéat och in i SNAP™ behandlingskassett tills kapacitetsindikatorn
ar 5 ml fran eventuellt exsudat eller BIOLOCK™ teknikmaterial i SNAP™ behandlingskassett (fig. 14).

VARNING! Komprimera inte sarexsudat i BIOLOCK™-material som gellat sig nar SNAP™
behandlingskassett aterstills, for att forhindra avlagsnande av exsudat eller BIOLOCK™-
material, som bor beh som bi licinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets rutiner.

4. Seanvisningarna fran Steg 9 (avsnittet Anvisningar om applicering av systemet) for att
ateransluta SNAP™ behandlingskassett.

Lufttét forsegling ar narvarande vid séret om:
« Den grona kapacitetsindikatorn ar bade synlig och lyser med fast sken i kammarfonstret.
« Forbandet har ett "nedsuget” utseende.

«  Forbandet kdnns hart vid beréring.
Om problem forekommer efter att SNAP™ behandlingskassett dterstallts, se avsnittet Felsokning.

O curativo deveré ser removido antes da desfibrilacdo se estiver perto da drea de colocacdo do coletor / pa.
Perda de fluidos e eletrolito pode ser resultado de ferida altamente exsudativa. Monitoramento
cuidadoso de eletrélitos pode ser indicado em tais casos.

Pacientes com desnutrigcao grave podem apresentar maior risco de perda de fluidos a partir das lesdes
e podem exibir monitoramento mais frequente.

Para evitar isquemia, o curativo ndo deve ser colocado de maneira circunferencial ao redor do
apéndice, e a Alga de Terapia SNAP™ deve ser utilizada da maneira mais frouxa possivel.

Descarte se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao coloque os materiais do curativo em cavidades cegas e nao exploradas.

A principal interface de espuma ndo deve estar em contato direto com estruturas delicadas, como
tenddes, ligamentos e nervos. O uso de tecido de bioengenharia ndo aderente em tela larga ou de
estruturas de tecido natural deve ser aplicado para cobrir e proteger estruturas delicadas.

Durante a colocacgao inicial da interface de espuma, conte o niimero total de pedagos colocados na
lesdo e documente esse nimero de acordo com o protocolo da instituicéo.

Durante a remogao do curativo, certifique-se de que todos os pedagos, conforme documentado
durante a colocagao inicial, e quaisquer fragmentos sejam removidos da leséo. Retencao nao
intencional do material do curativo por periodos mais longos que o recomendado pode resultar em
infecgao ou outros eventos adversos.

E recomendavel que o curativo seja trocado, no minimo, duas vezes por semana, e que o Cartucho de
Terapia SNAP™ seja trocado, no minimo, uma vez por semana, com a frequéncia ajustada pela clinica,
conforme apropriado.

As clinicas, os profissionais responsaveis e os pacientes devem monitorar frequentemente a leséo do
paciente, o tecido circundante e o exsudato secretado quanto a sinais de infec¢do ou outras condigoes
secundarias, como maceragao ou necrose tecidual. A infeccdo pode ser grave e resultar em choque
séptico ou toxico e/ou lesao fatal.

O Cartucho de Terapia SNAP™ ndo € seguro para uso com equipamentos de exame de ressonancia
magnética (RM). Nao o utilize dentro de um equipamento de RM.

Bordas afiadas, como fragmentos ¢sseos, devem ser removidas da area de tratamento da lesdo
antes da colocacao do Curativo de Terapia SNAP™ em raz&o do risco de pungao do curativo, o que
ird prejudicar o funcionamento apropriado do Sistema de Terapia SNAP™ ou ird puncionar vasos
sanguineos ou 6rgaos, resultando em lesoes.

Nao coloque o Sistema de Terapia SNAP™ sobre o nervo vago, para evitar indugao da bradicardia.

Nao coloque o Sistema de Terapia SNAP™ em vasos fridveis ou vasos sanguineos infectados. Vasos
infectados ou enfraquecidos sdo muito mais propensos a danos, podendo causar sangramento que ira
interferir no funcionamento do sistema.

PRECAUCOES

« O tamanho e peso do paciente devem ser cuidadosamente considerados ao prescrever o Sistema de
Terapia SNAP™.

£ necessério ter cuidado para posicionar o Cartucho de Terapia SNAP™ e o tubo do curativo
apropriadamente para evitar risco de tropegar ou cair.

Para reduzir o risco de transmissao de patégenos sanguineos, aplique a todos os pacientes as
precaugoes convencionais para controle de infecgdes, de acordo com o protocolo da institui¢ao.

O Sistema de Terapia SNAP™ pode ndo ser apropriado para o tratamento de pacientes com dificuldade
de conformidade ou relutantes,

Os pacientes podem tomar banho de chuveiro ou banheira com o Sistema de Terapia SNAP™. Se na
banheira, ndo mergulhe o Sistema de Terapia SNAP™ na dgua.

O Cartucho de Terapia SNAP™ e a Alca sao fornecidos na forma nao estéril e devem ser esterilizados.

O Cartucho de Terapia SNAP™ e o Curativo devem ser armazenados somente sob temperatura
ambiente e ndo devem ser expostos a frio ou calor em excesso.

OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA (OHB)

Nao leve o Cartucho de Terapia SNAP™, a Alca de Terapia SNAP™ ou a Montagem do Tubo para uma camara
de Oxigenoterapia Hiperbérica (OHB), pois eles ndo foram estudados quanto ao uso nesse ambiente,
podendo resultar em risco de incéndio. Depois de desconectar o tubo do curativo da montagem do tubo,
cubra a extremidade da tampa do tubo do curativo com gaze de algoddo. Como alternativa, substitua o
Curativo SNAP™ por outro material compativel com OHB durante o tratamento hiperbarico.

REDEFINICAO DO CARTUCHO DE TERAPIA SNAP™

O Cartucho de Terapia SNAP™ pode ser redefinido, conforme necessario, de acordo com essas instrugdes
para uso clinico, incluindo redefini¢do apés OHB.

Se o Cartucho de Terapia SNAP™ se tornar retraido e o Indicador de descarga de pressao vermelho se
tornar visivel antes do estabelecimento de uma vedagao hermética, redefina o Cartucho de Terapia
SNAP™ de acordo com as seguintes etapas:

1. Remova a montagem do tubo do Cartucho de Terapia SNAP™ pressionando os botdes de liberagao
e puxando a Montagem do Tubo para fora do Cartucho de Terapia SNAP™ (Fig. 13). Nao remova
a tubulagéo da montagem do tubo.

2. Cubra a abertura do Cartucho de Terapia SNAP™ com gaze se o exsudato ou o material da
Tecnologia BIOLOCK™ com gel estiver presente no Cartucho de Terapia SNAP™. Sempre utilize
0 equipamento de prote¢do individual (EPI) apropriado ao redefinir o Cartucho de Terapia SNAP™.
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. Insira a chave de ativagao / redefinicdo no compartimento da extremidade do Cartucho de Terapia
SNAP™ e empurre a chave de ativacdo / redefini¢o para frente até o Cartucho de Terapia SNAP™
até que o indicador de capacidade esteja a 5 mL de qualquer exsudato ou material da Tecnologia
BIOLOCK™ no Cartucho de Terapia SNAP™ (Fig. 14).

ADVERTENCIA: Nao comprima o exsudato da lesdo nem o material BIOLOCK™ com gel ao
redefinir o Cartucho de Terapia SNAP™ para evitar expulsao do exsudato ou do material
BIOLOCK™, que deve ser tratado como residuo biomédico e descartado de acordo com as
diretrizes da instituigao.

4. Consulte as instrugdes da Etapa 9 (secdo Instrugoes de Aplicagao do Sistema) para reconectar
o Cartucho de Terapia SNAP™.

Vedagao hermética estard presente na leséo se:

« Oindicador de capacidade verde estiver visivel e estacionario na janela da cdmara.
« O curativo apresentar um aspecto de sucgéo.
« O Curativo parecer duro ao toque.

Se houver um problema apés a redefinicao do Cartucho de Terapia SNAP™, consulte a secao Solugao
de Problemas.

For at genoptage undertryksbehandlingen efter trykkammerbehandling skal man flerne gazen fra
slangen, skaere 5 mm (0,2 in) af slangen for at eksponere frisk slange og genindseette slangefittingen.
Se afsnittet Nulstilling af SNAP™ Terapipatronen for at genanbringe SNAP™ Terapipatronen.

FRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

HERMED FRASKRIVER KCI SIG ALLE UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER OG
UDEN BEGRANSNING ALLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL, FOR KCI-PRODUKTER BESKREVET | DENNE PUBLIKATION. ENHVER SKRIFTLIG GARANTI
FRA KCI SKAL VARE UDTRYKKELIGT ANGIVET | DENNE PUBLIKATION ELLER INKLUDERET MED PRODUKTET.
KCI HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR NOGEN FORM FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER
DRIFTSMASSIGE FALGESKADER OG UDGIFTER, HERUNDER SKADER PA PERSONER ELLER EJENDOM, DER
HELT ELLER DELVIS SKYLDES ANVENDELSE AF PRODUKTET UD OVER DEM, FOR HVILKE FRASKRIVELSE AF
GARANTI ELLER ANSVAR UDTRYKKELIGT ER FORBUDT IF@LGE LOVEN. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE
TIL AT BINDE KCI TIL NOGEN ANGIVELSE ELLER GARANTI UNDTAGEN DE, DER ER ANGIVET SPECIFIKT |
DETTE DOKUMENT.

Beskrivelser eller specifikationer i trykt materiale fra KCl, inklusive denne publikation, har udelukkende
til formal at beskrive produktet generelt pa fremstillingstidspunktet og udger ikke i sig selv nogen
udtrykkelig garanti, undtagen hvad der er anfert skriftligt i den begreensede garanti i denne
brugervejledning. Al information i denne publikation gives med forbehold for aendringer til enhver tid.
Kontakt KCl for opdateringer.

INSTRUKTION TIL LAGEN

SNAP™ Terapipatronen fs i tre modeller, som hver er i stand til at skabe et forudindstillet undertryksniveau
(-75,-100 og -125 mmHaq). Fer placering af SNAP™ Terapisystemet skal klinikeren vurdere, hvordan
systemet kan benyttes optimalt for et individuelt sar.

Det er vigtigt ngje at vurdere séret og patienten for at sikre, at indikationerne for anvendelse er opfyldt.
Disse generelle retningslinjer skal overholdes:

* Undertryksniveauet mé aldrig veere smertefuldt for patienten. Hvis en patient rapporterer
ubehag ved et vist trykniveau, skal der anvendes en SNAP™ Terapipatron med et lavere
undertryk, indtil patienten faler sig komfortabel med enheden.

* Huvis en patient rapporterer ubehag med modellen pa -75 mmHg, skal behandlingen med
SNAP™ Terapisystemet afbrydes.

Leegens instruktioner til klinikeren/plejepersonalet skal indeholde:

+  Detundertryksniveau, som skal anvendes

*  Hyppighed af forbindingsskift

«  Supplerende forbindinger, der skal anvendes

« Patienttraening og vejledning

*  @nsket behandlingsvarighed og/eller sluttidspunkt

Gennemgga instruktionerne pa etiketten med patienten og/eller plejepersonalet, og serg for, at patienten
og/eller plejepersonalet forstar dem tilfredsstillende.
Serg for, at patienten og/eller plejepersonalet forstar falgende for udskrivning:

*  Hyppighed af eftersyn af SNAP™ Terapipatronen (mindst hver ottende time).

*  Nulstilling af SNAP™ Terapipatronen, nar den rede indikator for trykudgang er synlig, og
SNAP™ Terapipatronen ikke er fuld.

«  Udskiftning af SNAP™ Terapipatronen, nar den rade indikator for trykudgang er synlig, og
SNAP™Terapipatronen er fuld af ekssudat/BIOLOCK™ Gel.

«  Sadan udskiftes SNAP™ Terapipatronen. Se afsnittet Udskiftning af SNAP™ Terapipatronen.

« Sadan identificeres en laekage i hydrokolloiden, og sadan ggr man for at handtere den.
Se afsnittet Fejlfinding.

* Hvornér det er nadvendigt at flerne forbindingen helt og erstatte den med en ny forbinding.
Se afsnittet Vejledning for delse af sy

*  BIOLOCK™Teknologi vil gel-ekssudere i SNAP™ Terapipatronen.

UDSKIFTNING AF SNAP™ TERAPIPATRONEN

Hvis den rede indikator for trykudgang er synlig og SNAP™ Terapipatronen er fuld, kan SNAP™
Terapipatronen ikke laengere levere undertryk og skal udskiftes med en ny SNAP™ Terapipatron ved at
felge trinnene nedenfor, hvis yderligere eller fortsat behandling med SNAP™ Terapisystemet @nskes eller
indiceres af en laege.

1. Fjern slangefittingen fra SNAP™ Terapipatronen ved at trykke p& udlgsningsknapperne og treekke
slangefittingen ud af SNAP™ Terapipatronen (Fig. 15).

FORSIGTIG: FERN IKKE haetten for enden af slangefittingen. & b

2. Tilslut en ny SNAP™ Terapipatron til slangefittingen ved brug af begge haender (Fig. 16). Der hores
et klik, ndr fittingen er korrekt fastgjort.

3. Aktiver SNAP™ Terapipatronen som beskrevet i afsnittet Vejledning for delse af sy
(Trin 10). Bortskaf den brugte SNAP™ Terapipatron i henhold til institutionens protoko\ler

FEJLFINDING

Problem Mulig arsag Mulig lgsn

« Kontroller, at
slangeforbindelserne er sikre.
Glat forbindingen ud med
fingrene for at fierne rynker.
Forsegl forbindingens
kanter med yderligere 3M™
Tegaderm™ Forbinding.
Pafer SNAP™ SecurRing™
Hydrokolloid pa kanten af
forbindingen for at forsegle
vanskelige anatomiske
placeringer.

Der er ikke lufttaet forsegling
ved séarforbindingen, og den
rgde indikator for trykudgang Der kan veere laekage
ER synlig ved interfacen mellem
ELLER hydrokolloid og hud

Slangeforbindelserne er
muligvis ikke sikre

Den grenne kapacitetsindikator
er ikke konstant synlig i
kammerets vindue.

Der er ikke lufttaet forsegling
ved séret, og den grenne
kapacitetsindikator er konstant.

Slangen kan veere tilstoppet
Forbindingen kan vaere
tilstoppet

Underseg slangen for mulige
tilstopninger eller knaek.

Hvis der findes tilstopninger,
skal slangen rettes ud eller
SNAP™ Terapiforbindingen
udskiftes

Der kan vaere tilstopning
inden i sarforbindingen.
Udskift sarforbindingen.

Ateruppta behandling med negativt tryck efter HBO-behandling genom att ta bort kompressen
fran slangen, skara av 5 mm (0,2 tum) av slanganden fér att exponera farsk slang, och stta tillbaka
slangkopplingen. Se avsnittet Aterstédlla SNAP™ behandlingskassett for att dterstalla SNAP™
behandlingskassett.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL FOR GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING
KCI FRANSAGER SIG HARMED ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
MEN INTE BEGRANSAT TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR

ETT VISST SYFTE FOR KCI-PRODUKT(ERNA) SOM BESKRIVS | DEN HAR PUBLIKATIONEN. ALLA SKRIVNA
GARANTIER SOM ERBJUDS AV KCI BESKRIVS UTTRYCKLIGEN | DEN HAR PUBLIKATIONEN ELLER INKLUDERAS
MED PRODUKTEN. KCI SKA INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA
DIREKTA ELLER TILLFALLIGA SKADOR, FOLIDSKADOR ELLER KOSTNADER, INKLUSIVE SKADA PA PERSON
ELLFR EGENDOM, HELT ELLER DELVIS PA GRUND AV ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN UTOM PA SATT

FOR VILKA ANSVARSFRISKRIVNING ELLER ANSVARSBEGRANSNING UTTRYCKLIGEN AR FORBJUDET ENLIGT
GALLANDE LAGSTIFTNING. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA KCI TILL NAGON UTFASTELSE
ELLER GARANTI, ANNAT AN VAD SOM SPECIFIKT ANGES | DET HAR STYCKET.

Beskrivningar eller specifikationer i KCl:s trycksaker, inklusive denna publikation, ar endast avsedda att
allmant beskriva produkten vid tillverkningstillfallet och utgor inte ndgra uttryckliga garantier, annat an
vad som &r angivet i den skriftliga begransade garantin som medféljer den har produkten. Informationen i
den har publikationen kan éndras nar som helst. Kontakta KCI for uppdateringar.

INSTRUKTIONER TILL LAKAREN

SNAP™ behandlingskassett finns i tre modeller, dér var och en kan skapa en forinstalld niva av negativt
tryck (-75,-100 och -125 mmHg). Fore placering av SNAP™ behandlingssystem méste Idkaren bedoma hur
man optimalt anvander systemet for ett enskilt sar.

Det &r viktigt att noggrant utvérdera séret och patienten, for att sakerstalla att indikationerna for
anvéandning ar uppfyllda.
Dessa allmanna riktlinjer bor féljas

+ Nivan av negativt tryck bor aldrig vara smértsam for patienten. Om en patient rapporterar

obehag med en viss tryckniva bér en SNAP™ behandlingskassett med lagre niva av negativt
tryck anvandas tills patienten rapporterar att enheten kanns bekvam

« Om patienten rapporterar obehag med -75 mmHg-modellen, bér behandlingen med SNAP™
behandlingssystem avbrytas.
Instruktionerna for lakare/vardpersonal bér innehélla:
* nivd av negativt tryck som ska anvandas
« frekvens av forbandsbyte
« kompletterande forband som ska anvéndas
« patientutbildning och véagledning
« o6nskad behandlingsduration och/eller slutpunkt
Gé& igenom instruktionerna pa etiketten med patienten och/eller vardpersonal, och se till att patienten
och/eller vardpersonalen forstar dem helt.
Se till att patienten och/eller vardpersonalen forstér foljande innan utskrivningen:

«  Frekvens av inspektion av SNAP™ behandlingskassett (minst var attonde timme).

+ Averstall SNAP™ behandlingskassett nar den réda tryckavlastningsindikatorn syns, och SNAP™
behandlingskassett inte ar full.

* Byt ut SNAP™ behandlingskassett nar den roda tryckavlastningsindikatorn syns, och SNAP™
behandlingskassett ar full av exsudat/BIOLOCK™ Gel.

*  Hur man byter SNAP™ behandlingskassett. Se avsnittet Byta ut SNAP™ behandlingskassett.

* Hur man identifierar en lacka i hydrokolloiden och vilka &tgdrder som ska vidtas for att dtgarda
detta. Se avsnittet Felsdkning.

*  Nér det ar nodvandigt att ta bort forbandet helt och byta ut mot ett annat forband. Se avsnittet
Anvisningar for applicering av systemet.

*  BIOLOCK™-teknik kommer att avge gelexsudat i SNAP™ behandlingskassett.

BYTA UT SNAP™ BEHANDLINGSKASSETT

Om den réda indikatorn fér tryckavlastning syns och SNAP™ behandlingskassett &r full, har SNAP™
behandlingskassett inte langre kapacitet att tillféra negativt tryck och méste bytas ut mot en ny
SNAP™ behandlingskassett enligt stegen nedan, om ytterligare eller fortsatt behandling med SNAP™
behandlingssystem 6nskas eller indikeras av lakare.

1. Ta bort slangkopplingen fran SNAP™ behandlingskassett genom att trycka pé utlosningsknapparna
och dra ut slangkopplingen ur SNAP™ behandlingskassett (fig. 15).

VIKTIGT! Ta INTE bort locket pd slangkopplingens dinde. & 5

2. Anslut en ny SNAP™ behandlingskassett till slangkopplingen med bada handerna (fig. 16).
Ett klickljud hors nér kopplingen sitter ordentligt.

3. Aktivera SNAP™ behandlingskassett sasom beskrivs i avsnittet Anvisni for sy
(Steg 10). Kassera anvand SNAP™ behandlingskassett enligt sjukhusets rutiner.

ering

FELSOKNING

Problem

Maéjlig orsak

Maéjlig 16sning

Kontrollera att
slanganslutningarna sitter &t
ordentligt.

Lufttét forsegling inte &r
narvarande vid sarforbandet
och den réda indikatorn for « Lickage forekommer
tryckavlastning SYNS eventuellt vid kontaktytan Slata ut forbandet med
ELLER mellan hydrokolloid och fingrarna for att platta ut
hud. veck.

Forsegla forbandets med
ytterligare 3M™ Tegaderm™-
forband.

Applicera SNAP™
SecurRing™ hydrokolloid

pa férbandets kanter, for

att forsegla svartillgangliga
anatomiska stallen.

« Slanganslutningarna sitter
eventuellt inte ordentligt.

Den grona kapacitetsindikatorn
lyser inte med fast sken i
kammarfonstret.

Undersok om det finns

VEJLEDNING FOR ANLAGNING AF FORBINDING OG AKTIVERING
AF SNAP™ TERAPIPATRON

Ingen sar er ens. Klinikeren, som behandler saret, skal foretage en individuel vurdering af den optimale
forbindings- og anvendelsesmetode.

ADVARSEL: Efterse al emballage for brug, og brug ikke produkter fra emballage, som er aben
eller beskadiget.

Serg for at have felgende forbindingsartikler:

*  Svampeinterface
*  SNAP™ Forbindingssaet
*  Bredmasket, ikke-kleebende forbinding (om nedvendigt)

VEJLEDNING FOR ANVENDELSE AF SYSTEMET
Fig.1

1. Forbered sérbunden og huden i sdromradet iht. institutionens protokoller, og skyl sérbunden
grundigt med normalt saltvand (Fig. 1).

2. Huvis det pdgeeldende sar kraever det, paferes der et hudbeskyttelsesmiddel p& den omgivende
hud (Fig. 2).

3. Huvis det er nedvendigt for det pdgaeldende sar, skal du udskeere et enkelt lag af bredmasket,
ikke-kleebende forbinding i sérets starrelse og placere det pa sarbunden (Fig. 3).

4. Udskaer svampeinterfacen, s& den passer til starrelsen og formen af séret (Fig. 4).

BEMZARK: Svampen md ikke klippes i stykker hen over sdrbunden, da der kan falde stumper ned i sret.
Barst kanterne af svampen af efter afskaering for at fierne eventuelle lose stumper.

RENG@RING

Hvis SNAP™ Terapisystemet bliver tilsmudset, skal nedenstdende retningslinjer falges:

* Renger med en bled, fugtig klud
*  Tormed en tor klud.

« Undga at benytte aetsende eller slibende kemikalier.
FORSIGTIG: Nedsaenk ikke SNAP™ Terapisystemet i vaeske.
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APPLICERING AV FORBAND OCH AKTIVERINGSINSTRUKTIONER FOR
SNAP™ BEHANDLINGSKASSETT

Alla sér &r unika. Lakaren som behandlar sdret maste gora en individuell bedémning av det optimala
férbandet och den optimala appliceringsmetoden.

s

VARNING! Inspektera alla férpackningar fore och @nd inte produkter fran

forpackningar som ar 6ppna eller skadade.

9

Sakerstall att du har foljande forbandsartiklar:

«  Kontaktdyna
*  SNAP™forbandssystem
«  Stormaskigt, icke vidhaftande forband (om sa behovs)

ANVISNINGAR FOR APPLICERING AV SYSTEMET
Fig. 1

1. Preparera sarbadden och huden runt saret enligt sjukhusets rutiner, och spola sarbadden ordentligt
med fysiologisk saltlésning (fig. 1).

2. Om sa krévs for ett visst sar ska hudskydd appliceras pa omgivande hud (fig. 2).

3. Om sa krévs for ett visst sér, ska ett enda lager av bredmaskigt, icke-vidhaftande forband klippas
till efter storleken pa saret och placeras pa sarbadden (fig. 3).

4. Klipp kontaktdynan s att den passar till storleken och formen pa saret (fig. 4).

OBS! Klipp inte kontaktdynan direkt éver sarbédden, for att undvika att I6sa fragment faller ned i sret.
Borsta bort kontaktdynans kanter ndr den har klippts, for att ta bort eventuella I6sa fragment.

RENGORING

Om SNAP™ behandlingssystem blir smutsigt, folj de allmanna riktlinjerna nedan:

*  Rengdr med en fuktig, mjuk trasa

« Torka med en torr trasa.

« Undvik att anvanda fratande eller slipande kemikalier.
VIKTIGT! Doppa inte SNAP™ behandlingssystem i vétska.

FORKLARING AV SYMBOLER SOM ANVANDS

Se
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« Slangen kan vara tilltdppt.

« Forbandet kan vara tilltappt.

tilltdppningar eller veck
pa slangen. Om sadana
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ratas ut eller SNAP™
behandlingsférband
bytas ut.

Tilltdppningen kan finnas
inuti sarférbandet. Byt ut
sarforbandet.

CUIDADO: Ndo prenda a tubulagdo durante o tratamento com OHB.

Para retomar a terapia com pressao negativa apos o tratamento com OHB, remova a gaze da tubulagao,
corte 5 mm (0,2 pol) da extremidade da tubulagdo para expor a tubulagdo nova e reinsira a montagem
do tubo. Para redefinir o Cartucho de Terapia SNAP™, consulte a secdo Redefinigao do Cartucho de
Terapia SNAP™.

DECLARACAO DE ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE
RESPONSABILIDADE

A KCl, POR MEIO DESTE INSTRUMENTO, ISENTA-SE DE QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU SUGERIDA,
INCLUSIVE, ENTRE OUTROS, QUALQUER IMPLICACAO DE GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUAGCAQ A UM FIM ESPECIFICO, PARA O(S) PRODUTO(S) DA KCI DESCRITOS NESTA PUBLICACAQ.
QUALQUER GARANTIA POR ESCRITO OFERECIDA PELA KCI SERA EXPRESSAMENTE ESTABELECIDA NA
PRESENTE PUBLICACAO OU SERA INCLUIDA NO PRODUTO. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A KCI

SERA RESPONSA_\/EL POR DANOS E GASTOS INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUSIVE
DANOS OU LESAO A INDIVIDUOS OU PROPRIEDADES, DEVIDO, EM SUA TOTALIDADE OU EM PARTE, AO
USO DO PRODUTO, EXCETO AQUELES PARA OS QUAIS A ISENCAO DE GARANTIA OU LIMITACAO DE
RESPONSABILIDADE E EXPRESSAMENTE PROIBIDA PELA LEGISLAGAO ESPECIFICA APLICAVEL. NENHUMA
PESSOA TEM AUTORIDADE PARA VINCULAR A KCI A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA, EXCETO
COMO ESPECIFICAMENTE DETERMINADO NESTE PARAGRAFO.

Descricdes ou especificagbes em material impresso da KCl, incluindo a presente publicagao, pretendem
apenas descrever, em termos gerais, 0 produto no momento de sua fabricagdo e no constituem
quaisquer garantias expressas, conforme determinado na garantia limitada incluida neste produto. As
informagdes contidas nesta publicagao podem estar sujeitas a alteragdes a qualquer momento. Entre em
contato com a KCl para obter atualizagoes.

INSTRUCOES AO MEDICO

O Cartucho de Terapia SNAP™ esta disponivel em trés modelos, cada um capaz de criar uma predefinicao
de nivel de pressao negativa (-75,-100 e -125 mmHg). Antes da colocagao do Sistema de Terapia SNAP™,
a clinica deve avaliar como utilizar o sistema para uma leséo individual da melhor maneira.

Eimportante avaliar cuidadosamente a lesdo e o paciente para garantir que as Indicagdes de Uso sejam
seguidas.
Essas orientagdes gerais deverao ser seguidas:

* Onivel de presséo negativa nunca deve ser doloroso ao paciente. Se um paciente relatar

desconforto com um determinado nivel de pressao, um Cartucho de Terapia SNAP™ com presséo
negativa inferior deverd ser utilizado até que o paciente relate conforto com o dispositivo.

«  Se o paciente relatar desconforto com o modelo de -75 mmHg, a terapia com o Sistema de
Terapia SNAP™ devera ser descontinuada.
As instrucoes do médico para a clinica/profissional responsavel devem conter:
« Nivel de pressdo negativa a ser utilizado
« Frequéncia de troca de curativos
«  Curativos adjuntos a serem utilizados
« Treinamento e orientagdo do paciente
+ Duragdo e/ou ponto de concluséo desejado do tratamento
Revise as instrugoes do rétulo com o paciente e/ou profissional responsavel e certifique-se de que
0 paciente e/ou o profissional responsavel compreendam as informagoes adequadamente.
Certifique-se de que o paciente e/ou o profissional responsavel compreendam o seguinte antes da liberagao:

«  Frequéncia da inspec¢do do Cartucho de Terapia SNAP™ (no minimo, a cada oito horas).

* Redefina o Cartucho de Terapia SNAP™ quando o indicador de descarga de pressao vermelho
estiver visivel e o Cartucho de Terapia SNAP™ ndo estiver cheio.

*  Substitua o Cartucho de Terapia SNAP™ quando o indicador de descarga de pressao vermelho
estiver visivel e o Cartucho de Terapia SNAP™ estiver cheio de exsudato/Gel BIOLOCK™.

«  Como substituir o Cartucho de Terapia SNAP™. Consulte a secao Substitui¢ao do Cartucho de
Terapia SNAP™.

« Como identificar um vazamento no hidrocoloide e as agdes que deverdo ser tomadas para
abordé-lo. Consulte a secdo Solugao de Problemas.

SUBSTITUICAO DO CARTUCHO DE TERAPIA SNAP™

Se o indicador de descarga de pressao vermelho estiver visivel e o Cartucho de Terapia SNAP™

estiver cheio, o Cartucho de Terapia SNAP™ nao terd mais capacidade de aplicacao de pressao negativa
e devera ser substituido por um novo Cartucho de Terapia SNAP™, de acordo com as etapas abaixo,
caso tratamento adicional ou continuado com o Sistema de Terapia SNAP™ for desejado ou indicado
por um médico.

1. Remova a montagem do tubo do Cartucho de Terapia SNAP™ pressionando os botdes de liberagao
e puxando a montagem do tubo para fora do Cartucho de Terapia SNAP™ (Fig. 15).

CUIDADO: NAO remova a tampa da extremidade da montagem do tubo. & 5

2. Conecte um novo Cartucho de Terapia SNAP™ a montagem do tubo utilizando ambas as méos
(Fig. 16). Um clique sera ouvido quando a montagem estiver fixada.

3. Ative o Cartucho de Terapia SNAP™ conforme descrito na secao Instrugées de Aplicagao do
Sistema (Etapa 10). Descarte o Cartucho de Terapia SNAP™ usado de acordo com o protocolo
da instituicao.

SOLUGAO DE PROBLEMAS

Problema Causa possivel Possivel Solugao
Vedacao hermética ndo esta

presente no curativo da lesdo

« As conexdes da tubulagdo « Verifique se as conexdes da
podem nao estar fixadas tubulagdo estéo fixadas.
e o indicador de descarga de Pode haver vazamento » Afrouxe o curativo com os
presséo vermelho ESTA visivel na interface hidrocoloide- dedos para nivelar as rugas.
ou para-pele Vede as bordas do curativo
com Curativo 3M™
Tegaderm™ adicional.
Aplique o Hidrocoloide
SNAP™ SecurRing™ a
borda do curativo para
vedar os locais anatémicos
complicados.

O indicador de capacidade
verde n&o permanece
estacionario na janela

da camara.

Vedacao hermética ndo esta A tubulagdo pode estar Examine a tubulagao quanto

presente na lesdo e o indicador obstruida a possivel oclusao ou dobras.
de capacidade verde esta - O curativo pode estar Se houver ocluséo ou .
estaciondrio. obstruido dobras, endireite a tubulagéo

ou substitua o Curativo de
Terapia SNAP™

A ocluséo pode estar no
curativo da lesao. Substitua
o curativo da lesao.
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* Quando é necessario remover o curativo completamente e substituir por um curativo
alternativo. Consulte a secdo Instrugdes de Aplicagao do Sistema.

« Tecnologia BIOLOCK™ com exsudato de gel no Cartucho de Terapia SNAP™.

INSTRUGCOES DE APLICACAO DO CURATIVO E ATIVAGAO DO
CARTUCHO DE TERAPIA SNAP™

Todas as lesdes sao diferentes. A clinica que tratar da lesdo devera realizar uma avaliacao individual do
método ideal de curativo e aplicativo.

ADVERTENCIA: Inspecione todas as embalagens antes do uso e nao utilize produtos de
embalagens abertas ou danificadas.

Certifique-se de que vocé possua os seguintes itens de curativo:

* Interface de Espuma
« Conjunto de Curativo SNAP™
« Curativo ndo aderente em tela larga (se necessario)

INSTRUGOES DE APLICAGAO DO SISTEMA
Fig.1

1. Prepare o leito da lesdo e a pele perilesional de acordo com o protocolo da instituicdo e irrigue
o leito da lesdo completamente com solugdo salina normal (Fig. 1).

2. Se necessario para a lesgo especifica, aplique um protetor cutaneo na pele circundante (Fig. 2).

3. Se necessario para a leséo especifica, corte uma camada Unica de curativo ndo aderente em tela
larga no tamanho da lesdo e coloque sobre o leito da lesdo (Fig. 3).

4. Corte ainterface de espuma para corresponder ao tamanho e a forma da leséo (Fig. 4).

OBSERVAGAO: Ndo corte a espuma diretamente sobre o leito da leséo para evitar que fragmentos
soltos caiam na lesdo. Escove as bordas da espuma depois do corte para remover quaisquer
fragmentos soltos.

LIMPEZA

Se o Sistema de Terapia SNAP™ se tornar sujo, siga as diretrizes gerais abaixo:
«  Limpe com um pano macio Umido
*  Segue com um pano seco.

« EBvite utilizar produtos quimicos corrosivos ou abrasivos.
CUIDADO: Ndo mergulhe o Sistema de Terapia SNAP™ em liquidos.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS USADOS
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SNAP™ TERAPI SISTEMI
KULLANIM TALIMATLARI

SNAP™ Terapi Kartusu
SNAP™ Gelismis Pansuman Kiti
SNAP™ Terapi Askisi

FOAM

TURKGE

Acelity”

SiISTEM TANIMI

SNAP™ Terapi Sistemi, tibbi uygulamalarda negatif basing uygulanmasini saglayan mekanik tahrikli tek
kullanimlik bir cihaz ve pansuman kiti icerir.

Dogal kauguk lateks icermez.

SNAP™ TERAPI SiSTEMiNiN OZELLiKLERi

Etkinlestirme/Sifirlama Anahtari

Basing Tahliye Penceresi
Hazne Penceresi

BIOLOCK™ Teknolojisi Kapasite Gostergesi (Yesil)

Kartus deligi Klips

SNAP™ Terapi Kartusu

SNAP™ Terapi Askisi

— SNAP™ Gelismis P: Kiti
Hidrokolloid
Hortum o
Kopiik Ara Katman
Tek Yonlu
Hortum Baglanti Parcasi Valfli Hortum
Serbest Birakma Digmesi Baglanti Parcasi
SNAP™ Pansuman Kiti

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cihaz asin eksudayi, enfeksiydz materyali ve doku debrisini atarak yaranin iyilesmesini
hizlandirabildiginden, SNAP™ Terapi Sistemi 6zellikle negatif basing uygulamasiyla yara yonetiminden
fayda gorecek hastalar icin endikedir. SNAP™ Terapi Sistemi kronik, akut, travmatik, subakut ve agilmis
yaralar, kismi kalinlikli yaniklar, tlser (diyabetik, ventz ya da basi gibi), cerrahi olarak kapatilmis insizyonlar,
flepler ve greftlerden az miktarlarda eksudanin atilmasinda endikedir.

SISTEM UYGULAMA TALIMATLARI (DEVAMI)
Sek.5

5. Képuk ara katmani yara kavitesine yerlestirin. KépUk ara katman yara kavitesini doldurmali ve yara
kenarlarinin disina uzanmalidir (Sek. 5).

NOT: Pansuman ¢ikarilirken ayni sayida parcanin ¢ikarildigindan emin olmak icin kullanilan parca
sayisini belirleyip kaydedin. Bir képlik parcasi tiinel icinde kullaniliyorsa kGpugin birincil yara yatagindaki
koptikle temas ettiginden emin olun. K6plig kér veya kesfedilmemis tiinellerin icerisine yerlestirmeyin.

6. SNAP™ Terapi Pansumanini yaranin izerine yerlestirin ve sizdirmazligi saglayacak sekilde kapatin
(Sek. 6). Pansuman tzerindeki portun orta deliginin, koptik ara katmanin Gzerine yerlestirildiginden
emin olun. Sizdirmazligin korunabilmesi icin yara ¢evresinde en az 1 cm'lik saglam derinin
pansumana yapistigindan emin olun.

7. Pansuman hortumunu istenilen boyutta kesin (Sek. 7).

NOT: Pansuman agili degil, diiz bir sekilde kesilmelidir (Sek. 8). Boylece, hortum baglanti parcasina
baglandiginda sizdirmazlik saglanir.

8. Hortum baglanti parcasini tam olarak hortuma yerlesecek sekilde takin (Sek. 9).
DIKKAT: Hortum baglanti parcasinin ucundaki bashdi CIKARMAYIN.

2YXTHMA OEPANEIAZ SNAP™
OAHTIEZ XPHEHE

Juokeun Bepamneiag SNAP™
Kit embéopwv mponyuévng texvohoyiag SNAP™
luavtag Oepamneiag SNAP™

FOAM

EAAHNIKA

KONTRENDIKASYONLAR

SNAP™ Terapi Sistemini sunlarin Uzerine yerlestirmeyin:

Yeterli drenaj uygulanmamis yaralar

Yara kabugu veya yapigkan irin gibi nekrotik dokular

Aciktaki kan damarlari, anastomoz bélgeleri, organlar, tendonlar veya sinirler
Malignite iceren yaralar

Fistuller

Tedavi edilmemis Osteomiyelit

Aktif kanamali yaralar

UYARILAR

Cihaz yalnizca, kalifiye bir klinik hasta bakicinin gézetimi altinda ve SNAP™ Terapi Sisteminin kullaniimakta
oldugu séz konusu tibbi uygulama konusunda gerekli egitim ve bilgiye sahip bir kullanici tarafindan
kullanilabilir. Bu kosullara uyulmamasi ve/veya terapi tnitesinin kullanimi ve tim pansuman uygulama
talimatlar ve gtivenlik bilgilerinin dikkatli bir sekilde okunarak uygulanmamasi, cihazin diizgtin
calismamasina ve ciddi veya 6limcul yaralanmalara yol acabilir.

SNAP™ Terapi Sistemi pediatrik hastalarda incelenmemistir.

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma veya yeniden sterilizasyon cihazin yapisal
bltinlGginl bozar ve/veya hastalarda yaralanma veya hastalikla sonuglanabilecek cihaz arizalarina
neden olur.

Pansumani hidrokolloid yapigkanlara veya politiretan filmlere karsi alerjisi olan hastalarda kullanmayin.

SNAP™ Terapi Kartusunu sifirlarken eksudanin veya BIOLOCK™ materyalinin disari ¢lkmasini 6nlemek
icin yara eksudasini veya jel halindeki BIOLOCK™ materyalini sikmayin.

Klinik gdzetim altinda yapilmadigi stirece SNAP™ Terapi Pansumanini etkin negatif basingli terapi
olmaksizin hicbir zaman yerinde birakmayin. Kirmizi basing tahliye géstergesinin gortinmesi negatif
basincin artik etkin olmadigini gosterir.

Kanama, SNAP™ Terapi Sisteminin normal sekilde calismasini engelleyebilecegi icin sistem
kullaniimadan 6nce tam hemostazin saglanmasi gerekir.

Kanama, SNAP™ Terapi Sisteminin normal sekilde calismasini engelleyebilecegi icin antikoagtilan
veya platelet agregasyon inhibitori kullanan hastalar icin ekstra bakim ve izleme gerekir.

Enfekte yaralar yakindan izlenmelidir ve daha sik pansuman degisimi gerektirebilir. Klinisyenler

ve hastalar/hasta bakicilar yarayi, yara cevresindeki dokuyu ve eksuday enfeksiyon, enfeksiyonun
kotulesmesi veya diger komplikasyon belirtilerine karsi sik aralikla izlemelidir. Ates, hassasiyet,
kizariklik, sisme, kasinti, dokintd, yarada veya yara cevresindeki alanda sicaklik artisi, ptriilan akinti

ya da agir koku enfeksiyon belirtilerinden bazilaridir. Enfeksiyon ciddi olabilir ve agr, rahatsizlik, ates,
kangren, toksik sok, septik sok ve/veya oltimcul yaralanma gibi komplikasyonlara yol acabilir. Sistemik
enfeksiyona yonelik bazi belirtiler bulanti, kusma, ishal, bas agrisi, bag dénmesi, sersemlik, mukoz
membranlarin sismesine bagl bogaz agrisi, oryantasyon bozuklugu, yiiksek ates, refrakter ve/veya
ortostatik hipotansiyon ya da eritrodermadir (glines yanigi benzeri dokuintd). Yara bélgesinde sistemik
enfeksiyon basladigina veya enfeksiyonun ilerledigine iliskin belirtiler varsa tedavinin sonlandiriimasinin
gerekip gerekmedigini belirlemek icin derhal bir doktorla iletisime gegin.

« SNAP™Terapi Sistemi, spinal kord yaralanmasi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Sistemin yerlestirilmesi ve negatif basincin baslatilmasi ya da durdurulmasinin ortaya ¢ikaracagi uyarim
otonomik disrefleksiye neden olabilir. SNAP™ Terapi Sistemini kullanan bir hastada otonomik disrefleksi
gortlmesi durumunda sistemin kullanimini sonlandirin ve tibbi yardim isteyin.

Sek.10

S

sek. 11

(N

9. SNAP™Terapi Kartusunu iki elinizle hortum baglanti parcasina baglayin (Sek. 10).

o

. SNAP™Terapi Kartusunu etkinlestirmek icin etkinlestirme/sifirlama anahtarina basip disariya dogru
cekin (Sek. 11). Yeniden takin ve hava gegirmezlik saglanana ve basing tahliye penceresindeki kirmizi
basing tahliye gostergesi kaybolana kadar islemi gerektigi kadar tekrarlayin.

. SNAP™Terapi Askisini kullanarak SNAP™ Terapi Kartusunu hastanin ekstremitesine veya kemerine
baglayin (Sek. 12).

NOT: Askinin bir ekstremiteye baglandigi durumlarda, rahatsizliga neden olabilecegi veya ekstremiteye
giden kan akisini azaltabilecegi icin askinin ¢ok siki baglanmadigindan emin olun. Derinin rengine,
duyusal degisikliklere veya nabza dikkat ederek distal perfiizyon degerlendirilebilir.

12. Negatif basing islemini kontrol edin. Asagidaki durumlar SNAP™ Terapi Sisteminin diizgln calistigini
gosterir:
*  Yesil kapasite gostergesi hazne penceresinde goriniyorsa ve sabitse.
« Pansuman "vakumlanmis" gibi gérintyorsa.
+  Pansuman dokunuldugunda sert hissediliyorsa.

Negatif basing gonderimindeki olasi kayiplarin zamaninda tespit edilebilmesi igin SNAP™ Terapi Sisteminin
diizenli bir sekilde gorsel olarak kontrol edilmesi nerilir.

NOT: SNAP™ Terapi Kartusu en az sekiz saatte bir kontrol edilmelidir. Pansumanin haftada en az iki
kez degistirilmesi 6nerilmektedir; degistirme sikligi klinisyen tarafindan uygun sekilde ayarlanabilir.

*
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MEPIFTPA®H ZYZTHMATOX

To ovotnua Bepareiag SNAP™ mepAapBAvel ptia avarwolpn, HNXavika Tpo@oS0oToUHEVN CUOKEUN, yia TV
£QPAPHOYN APVNTIKAG TTIECNG Kl £Va KIT EMEECHOU YIQ IATPIKES EPAPHOVES.

A€V TIEDIEXEL PUOIKO KAOUTOOUK (AATEE).

XAPAKTHPIZTIKA ZYZTHMATOZ OEPANEIAZ SNAP™
K\eidi evepyomoinonc/enavapopdc

Qupida xopriynong mieong
Oupida Bardpou

Texvohoyia BIOLOCK™ ‘Evdein xwpntikotntag (Mpacivn)
Avolypa CUOKEUNG

YTuokeun Ogpangiag SNAP™

Ipdvrag Bepanciag SNAP™

P

— Kite ¢ SNAP™

YEPOKOMOEIGEC

SwAvwon 1

H PONYHEVNC TEX!

Itpwpa a@pwdoug uUAikou

> OVEECHOC
OWAVWONG HE
HovoSpoun BarBida

Kit embéopouv SNAP™

Koupri armodéopeuong
OUVEECHOU CWANVWONG

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ovoTtnua eeponaac SNAP™ ﬂpOOplCETG\ ya aoBeveic ou Ba umopovoav va mgoe)\neouv and
Slayelpion TPauUATWY pE EQappoyr apvnTIKAC Tieong, 1Giwe eneid n oUoKeur Wnopel va BonBrcel
OTNV EMOVAWON TWV TPAUHATWY AMOPAKPUYOVTAC TO meovalov e€idpwua, TO po}\uoqulKo UAIKO Kal Ta
unoefupata twv. To ovotnua Bepaneiag SNAP™ mpoopiCetal yia tnv anopdkpuvon pikpric moodtntag
£616pWwuatoc and xpovia, 0LEq, TPAUHATIKG, UMOEEA Kal 51avolyHEVa TPAVUATA, EYKAUUATA HEPIKOU
TIGYOUG, EAKN (OMTWG amod SlaPrTn, GAEBIKT) QVETIGPKELA 1 THEON), TOREG TTOU €XOUV KAEITEL E XEIPOUPYIKT
eméPBaon, KpNUVoUG Kal HOoXELHATA.

OAHFIEZ EQAPMOrMHX XYXTHMATOX (XYN.)

E.5

/

5. TomoBetroTe OTPWHA apPWEOUG UNKOU GTNV KONOTNTA TOU TPAUKHATOG. TO OTPWHA appwdoug
UAIKOU Ba TTPETTEN va TIANPWVEL TNV KOINGTATA TOU TPAUATOC KAL VA EKTEIVETAL TIEPQ Ao Ta dpla Tou
Tpavpatog (Ek. 5).

IHMEIQZH: Metpiote kat kataypdyte Tov apiOuo Twv TEUayiwV ou xpnoIuomorionkay mpokeUéVou
va Siacpalioete 61t Ba apaipedel 0 iS10¢ apiBUdS Tepayiwv Katd TNy apaipeon Tou emdéouou. Eav
Xxonaiomnoin6el éva teudxio appwdous AkoU O Lia oripayya, BeBaiwbelte 6T auté épxetat o€ enagpr]
UE TO aPPWEEG UNIKO TTou TOTOBETIIONKE apxIka oTov muBuéva Tou Tpavuatog. Mnv tomoBeteite appwoeg
UNIKG O€ TUPAEG/Un SiepeuvnBEioes arjpayyec.

o

. TomoBetrote Tov enidecpo Bepaneiag SNAP™ mavw amd To Tpavpa kat oepayiote 1o (ElK. 6).
BeRalwbeite 0TI TO KEVTPIKO Gvolypa TnG BUpag cwhrivwaong oTov emSeopo €xel TOMOBeTNBEl mAvw
and To OTPWHA APPWBEOLE UAIKOU. BERalwbeiTe 0TI TOUAAXIOTOV 1 cm aképatou S€puatog yupw anod
TO TPAUUA £PXETAL OE ETTAPH HE TOV EMIOECHO TIPOKEIUEVOU VA SIACPANCETE EMAPKH 0PEAYION.

~

. Kéyte tn cwhivwon tou emdécpiou aTo emMBUUNTO WrKoG (EtK. 7).

IHMEIQZH: H tour mpénel va eival evBeia kai 6t uné ywvia (Eik. 8). Etol 6a S1acpalioTel n enapkric
OPEAYION Katd T GUVSEDT LUE TO OUVOECIO CWANVWONG.

[

. Eloaydyete mARpwe To GUVEECHO CWAINVWONE oTn owAiivwon (Etk. 9).
MPOXZOXH: MHN agaipeite T0 mua and 1o Gkpo ToU CUVSETHOU OWAIVWONG.

SNAP™-HOITOJARJESTELMA
KAYTTOOHJEET

SNAP™-hoitokasetti
SNAP™-erikoissidospakkaus
SNAP™-hihna

FOAM

sUoMI

ANTENAEIZEIZ

Mnv tonoBeteite To ovotnua Bepareiac SNAP™ mavw ano:

AVEMAPKWG TTAPOXETEVHEVA TPaUHATA

NEKPWTIKS 10TO OTWG E0XAPA 1 TPOOKOMNHEVN EPENKISQ

EkteBeiuéva aiopopa ayyeia, onpeia avacTtopwong, dpyava, TEVOVTEG 1 veupa
Tpavpata mou TEPIEKOLV KakorBela

2uplyyla

Ooteopuehitida yia Ty omoia dev éxel xopnynBel Bepareia

Tpavpuata e evepyr aipoppayia

HPOEIAOHOIHZEI}:

O XerpIopOE TG 0UoKeUAE U6 TV EMBAEYN KATAPTIOHEVOU KAVIKOU ppovTIoTH, kaBwe kat n anapattnn
EKTIAIBELON KAl VWO TOU XPHOTN GO0V AOPE: TN CUYKEKPILIEVN ITPIKI EQApLIOYH Yia TV omoia
XPnolponoletal To ouo‘m Ha egpcmaac SNAP™ aroteholv 6poug xpnoqc H pn ipnon twv ev Adyw 6pwv
rY/Kat n {n TIPOOEKTIKT| avAyvworn Kat THEnon OAwv Twv oSNyl xpriong T¢ Hovadag Bepareiac kat TG
£QAPHOYNC TOU EMEECHOU, KABWG Kal TwV TTANPOPOPILV QoPaAEiag TTPLV artd k&Be xprion evoéxetal va
00NyrRooLV Og avenapkr andSoan TG CUOKEUNG Kal, SuVNTIKE, O 00Papd f Bavatngopo TpaupaTiopd.

H xprion tou ouotrpatog Bepaneiag SNAP™ Sev éxel pehetnBei oe madid.

[a xperion povo o€ vav aoBevr). Minv To EMavaxpnOILOTIOLEITE, ENAVENEEEPYACEDTE I ETTAVATIOOTEIPWVETE.
H emavahnmrtikr xprion, eneepyacia r amooteipwon Ba SiakuBeloouy TN SOUIKK AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNAG r/Kkal Ba 0dnyroouv G aoToxia TN OUCKEUNG N OTo{a, HE TN O£lpd TG, EVOEXETAl va 0ONYroEl
OF TPAUATIONO 1) voonon Tou aoBevouc.

Mnv xpnotporoleite Tov embeopo oe AoBeVe(C e aMePYIEC 0Ta USPOKOAOEIST QUTOKOMNNTA 1) OTIG
uepBpaveg moAuoupeBavng.

[POKEIEVOU VA AITOPUYETE TNV anmoRoAr EI6PWHATOC 1) LAkoU BIOLOCK™ dtav mipaypatoroleite
EMQVAPOPA TNG CUOKELNC Bepareiag SNAP™, unv cupmiéleTte 10 §ipwa TOU TPAUUATOG 1} TO UAKO
BIOLOCK™ Lie TN HOP®I] YEANG TTOU TIEQIEXETAL OTN OUOKEUN.

[MoTé unv agrivete Tov enideopio Bepareiag SNAP™ otn B£on Tou xwpic evepyo Bepareia e epappoyr
apvVNTIKAG Tiieong edv Sev UMAPXEL KAWVIKT eTiBAEYN. EQV ) KOKKIVN £VOEIEN XOprynong meong yivel
0patn, N apvnTIKr Tiieon Sev eival MAéovV evepyr).

Mpwv T xpricn Tou cuaTAuaTog Ba MPEMEL va éxel EEa0PaNTTE! TAPNG AIHGOTAGCH, KABWG TUXOV
alpoppayia eVOEXETaL va ETNPEACEL TNV KAVOVIKN AEIToupyia Tou cuatripatog Bepameiag SNAP™,
Ararteital emméov @povTida kal mapakoAounon Twv acBeviv mou AapBAvouy avTmKTIKA A
QvacTOAE(G CUCOWPEELVONG AIOTETAAIWY, KABWG TUXOV aIopPayia EVEEXETAL va EMNPEACE! TNV
Kkavovikr) Aerroupyia Tou ouoTrpatog Beparmeiag SNAP™.

Ta pohuopéva tpavuata Ba mpémel va mapakoAouBouvTal OTEVA KAl EVOEXETAI VA AMAITOUV CUXVOTEPEG
aMayec emdéopou. Ot laTpoi Kal ol aoBeVEIc/@povTIoTES Ba TPEmel va TapakohouBolv ouxvd To
TPaUKQ, TOV TIEPITPAVHATIKS 10TO Kal TO e§i8pwia yia onpeia poAuvong, emoeivoupevng HOALVONG iy
GMeC emmokec. Oplopéva onpeia poAuvong gival o TupeTde, n evalobnoia, n epubpoTNTA, T 0IdNUA,
0 KVNOROG, To £64vONUa, N auénuévn Beppokpacia oTny TEPIOXT TPAUUATOG 1) TNV TIEPITPAUATIKA
TIEPIOXT, TO TTUWSEC EKKPIHA 1) N vTovn 00Wr. H pdhuvon pmopei va eivat coBapry kat pmopei va
08nyNoEl € EMMAOKECG OMTWG AAYOG, SuTPOPIa, TTUPETS, YayYPaIVa, TOEIKG 00K, ONITIKG 00K f/Kal
Bavatnedpo tpavpatiopd. Oplopéva amd Ta onpeia TNS CUOTNHATIKAG AoiWENG eival n vauTia, o
£ueTog, n didppola, n keparatyia, n (GAn, n AimoBuplia, n kuvayxn pe Sloykwon Twv BAevwoydvwv
UHEVWY, O amoTipOoavaTONOHOG, O LYNAGG TTUPETOG, N AVOEKTIKT rj/Kal opeoomnm unotaon f

n Epuepoéspwa sEav@nua TIOU OpOIACEL PE NAIAKO £ykaupa). Edv Unapxouv onela sKénNuonc
OUOTNHATIKIAG AOTUWENG 1) TOOOBEUTIKIC AOIWENG OTO GNLIEID TOU TPAUHATOG, EMKOVWVIOTE ALECWS
e évav 1aTpo yia va kaboploTel edv Ba mpénel va Slakomel n Bepaneia.

Ek. 10

RTINS

Ek. 11

(N

9. Suvdéate Tn ouokeun Bepareiac SNAP™ 0To OUVOEGHO OWARVWONG XPNOILOTTOIVTAG KAl Ta SUO
xépla (Ek. 10).

10. [a va evepyorolnoeTe Tn cuokeur| Bepareiag SNAP™, matrioTe To kAeldi evepyomoinong/emavagopdg
TIPOG Ta KATW Kal TpaBr&Te To mpog Ta £6w (Etk. 11). EloaydyeTe e VEOU Kal EMaVONdBETE OTwG
AMAITETAL £WE OTOU EEAOPANICETE QEPOTTEYI) GPPAYICN Kal N KOKKIVN EVSEIEN XOPrynong meong
OTapATACEL va gival opatr| otn Bupida xopriynong mieonc.

11. STEPEWOTE TN cuakeur| Bepaneiag SNAP™ oto akpo 1 Tn {Wvn Tou aoBevoug XpNOILOTOIWVTAG TOV
uavta Bepareiac SNAP™ (Ek. 12).
IHMEIQZH: Orav o iudvtac eival TomoBetnuévog ylpw anoé éva dkpo, ppovtioTe va BeBaiwbelte 6t
Oev EXEL EQAPUOTTEI TIOAU OQIXTA, KABWG KATI TETOIO EVOEXETAI va TPOKAAEDEI SUCPOPIQA 1} va LEIWTE! TN
por] Tou aiuatog aTo akpo. H mepipepikr aiudtwon eivai Suvatd va ektiunbel uéow mapatnpnons tou
XOWHATOG TOU SEPUATOG KAl TUXOV aaywV TNG aioBnong fj Twv maAUwy.

12. EAéyEte Tn Aertoupyia TG apvnTikAg mieong. To cuotnua Bepareiag SNAP™ Aertoupyel owotd €dv:

* Hmnpaowvn éveifn xwpntkdtntag ivat opatn kat otabepr) otn Bupida Tou Bardpou.

*  Oenideopog potdlel oav va €xel «avappopnoed.

« O emideopoc gival okANPOC dtav Tov ayyiCeTe.
JUVIOTATAL TAKTIKOC OTTTIKOG ENEYXOG TOU OUOTrHaTOG Bepareiac SNAP™ €Tt WoTe omoladAToTe anwAela
Katé Tn xopriynon Tne apvnTikAg leong va Umopel va eviomoTel eykaipwe.

IHMEIQXIH: Mpénel va mpaypatomoleital EAeyX0G TNG GUGKEUNG Gspanamg SNAP™ mu)\axlamv
KAOE OKTW WPEC. JuvIoTdTal N aMayn TOU eméeapou ToUAdx0Tov 6U0 popéc Ty efdoudda, e T ouxvatnTa
va npooapudletal katarirwe amé tov 1atpd.

(s

Acelity

JARJESTELMAN KUVAUS

SNAP™-hoitojarjestelma sisaltdd mekaanisen ja kertakayttoisen laitteen alipaineen tuottamiseen seka
sidospakkauksen hoitotarkoituksiin.

Eisisélld luonnonkumilateksia.

SNAP™-HOITOJARJESTELMAN OMINAISUUDET

Aktivointi-/nollausavain

Paineen purkautumisikkuna

Kammion ikkuna

BIOLOCK™-tekniikka Kapasiteetti-ilmaisin (vihred)

Kasetin aukko Kiinnike

SNAP™-hoitokasetti

— SNAP™-erikoissid kK

Liitanta

Vaahtosidos

Letkuliittimen
avauspainike

Letkuliitin, jossa
on takaiskuventtiili

SNAP™-sidospakkaus

KAYTTOAIHEET

SNAP™-hoitojdrjestelma on tarkoitettu potilaille, jotka hyotyvat alipaineistetusta haavanhoidosta

ja erityisesti laitteen kyvysta edistad haavan paranemista poistamalla liiallista tulehdusnestettd,
infektoitunutta materiaalia ja kudosjaamia. SNAP™-hoitojarjestelma on tarkoitettu pienten
tulehdusnestemaarien poistamiseen seuraavista: krooniset, akuutit, traumasta johtuvat, subakuutit ja
auenneet haavat, toisen asteen palovammat, haavaumat (kuten diabetekseen liittyvat tai laskimoperdiset
haavaumat tai painehaavat), suljetut leikkaushaavat, lapét ja siirteet.

JARJESTELMAN ASETUSOHJEET (JATKUU)

Kuva 5

5. Aseta vaahtosidos haavaonteloon. Varmista, ettd vaahtosidos tayttaa haavaontelon ja ulottuu haavan
reunojen ylapuolelle (kuva 5).

HUOMAUTUS: Laske kéyttdmiesi sidoksen palojen lukumdicird ja merkitse se muistiin. Néin voit
varmistaa sidosta poistettaessa, ettd kaikki palat tulevat pois. Jos asetat vaahtosidoksen palan kanavaan,
varmista, ettd kyseinen pala on kosketuksissa varsinaisen haavan pohjalla olevaan vaahtosidokseen.
Vaahtosidosta ei saa asettaa peitossa oleviin tai tutkimattomiin kanaviin.

6. Aseta SNAP™-sidos haavan padlle ja tiivistd se (kuva 6). Varmista, ettd sidoksen liitdannan
keskimmadinen aukko tulee vaahtosidoksen paalle. Varmista sidoksen tiiviys tarkistamalla, etta sidos
on vahintaan 1 cm:n leveydelta kiinni haavaa ympardivassa vahingoittumattomassa ihossa.

7. Leikkaa sidosletku sopivan mittaiseksi (kuva 7).
HUOMAUTUS: Leikkauspinnan on oltava suora, ei viisto (kuva 8). Ndin se istuu tiiviisti letkuliittimeen.

8. Tyonnd letkuliitin kokonaan letkuun (kuva 9).
VAROITUS: AlLA irrota letkuliittimen pdcissd olevaa korkkia.

VASTA-AIHEET

Ala aseta SNAP™-hoitojarjestelméa seuraavien paélle:

Haavat, joiden dreneeraus on riittdmaton

Nekroottinen kudos, kuten eschara tai haavassa kiinni oleva kuollut kudos
Paljaat verisuonet, anastomoosikohdat, elimet, jénteet tai hermot

Haavat, joissa on maligniteetti

Fistelit

Hoitamaton osteomyeliitti

Verta vuotavat haavat

VAROITUKSET

Laitetta saa kdyttda vain patevan hoitohenkildkunnan valvonnassa, ja laitteen kayttéjalla on
oltava tarvittava koulutus ja tietamys siitd ladketieteellisesta kayttotarkoituksesta, johon SNAP™-
hoitojdrjestelmaa kaytetaan. Tutustu kaikkiin hoitoyksikon kayttdd ja sidoksen asettamista
koskeviin ohjeisiin sekd turvallisuusohjeisiin huolellisesti ennen laitteen kéytt6a ja noudata niita.
Edelld mainittujen ehtojen ja/tai ohjeiden laiminlyonti saattaa heikentda laitteen suorituskykya tai
mahdollisesti aiheuttaa vakavan tai kuolemaan johtavan vamman.

SNAP™-hoitojarjestelman kayttdd pediatrisilla potilailla ei ole tutkittu.

Tarkoitettu kdytettavdksi vain yhdelld potilaalla. Ei saa kayttda, kdsitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden
ja/tai aiheuttaa laiteen toimintaan hairi6ita, jotka voivat aiheuttaa potilaalle sairauden tai vamman.

Ald kaytd sidosta potilailla, jotka ovat allergisia hydrokolloidiliimoille tai polyuretaanikalvoille.

Ald purista kasetissa olevaa tulehdusnestettd tai geeliytynytta BIOLOCK™-materiaalia, kun nollaat
SNAP™-hoitokasettia, jotta tulehdusnestetta tai BIOLOCK™-materiaalia ei paase ulos.

SNAP™-sidosta ei saa koskaan jéttda paikalleen ilman aktiivista alipaineimuhoitoa muutoin kuin
hoitohenkilékunnan valvonnassa. Jos punainen paineen purkautumisen ilmaisin tulee nékyviin,
alipaine ei ole endd kaytossa.

Hemostaasin on oltava taydellinen ennen jarjestelman kayttoa, silld verenvuoto voi héirita SNAP™-
hoitojarjestelman normaalia toimintaa.

Antikoagulantteja tai trombosyyttiaggregaation estdjia saavia potilaita on hoidettava ja tarkkailtava
tavallista huolellisemmin, silld verenvuoto voi héirita SNAP™-hoitojarjestelman normaalia toimintaa.

Infektoituneita haavoja on tarkkailtava erityisen huolellisesti, ja niiden sidokset on ehkd vaihdettava
tavallista useammin. Ladkarien, hoitohenkilékunnan ja potilaan on tarkkailtava haavaa, haavan
ymparistda ja tulehdusnestettd infektion, pahenevan infektion tai muiden komplikaatioiden merkkien
varalta. Merkkejé infektiosta ovat esimerkiksi kuume, aristus, punoitus, turvotus, kutina, ihottuma,
lisdantynyt limmaontunne haavassa tai haavan ymparistossa, mérkaerite tai voimakas haju. Infektio

voi olla vakava ja aiheuttaa komplikaatioita kuten kipua, epamiellyttavad oloa, kuumetta, kuolion,
toksisen sokin, septisen sokin ja/tai kuolemaan johtavan vamman. Yleisinfektion oireita ovat esimerkiksi
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, paansarky, huimaus, pydrtyminen, kurkkukipu ja limakalvojen turvotus,
sekavuus, korkea kuume, refraktorinen ja/tai ortostaattinen hypotensio tai erytrodermia (punaihoisuus).
Mikali yleisinfektion alkamisesta tai haavakohdassa etenevéstd yleistulehduksesta on havaittavissa
merkkejd, ota viipymatta yhteytta ldakariin, jotta voidaan maarittad, onko hoito keskeytettéva.

« SNAP™-hoitojarjestelman kéytossé potilailla, joilla on selkdydinvamma, on noudatettava erityista
varovaisuutta, silld alipainehoidon asettaminen, aloittaminen tai keskeyttdminen voi aiheuttaa
autonomista dysrefleksiaa. Jos potilaalla iimenee autonomista dysrefleksiaa SNAP™-hoitojérjestelman
kéyton aikana, keskeytd jarjestelman kéyttd ja ota yhteys laakariin.

Kuva 10

SIS

Kuva 11

@\

9. Kiinnita SNAP™-hoitokasetti letkuliittimeen molempia késia kayttamalla (kuva 10).

10. Aktivoi SNAP™-hoitokasetti painamalla aktivointi-/nollausavainta ja vetamalla se ulos (kuva 11).
Tyénna avain takaisin sisaan ja toista tarvittaessa, kunnes sidos on ilmatiivis eika punainen paineen
purkautumisen ilmaisin ndy enaa paineen purkautumisikkunassa.

11. Kiinnitd SNAP™-hoitokasetti potilaan raajaan tai vyohon SNAP™-hihnalla (kuva 12).

HUOMAUTUS: Jos hihna kiinnitetddn raajan ympdrille, varmista, ettei se ole liian kiredlld, sillc tamé
voi tuntua potilaasta epdamiellyttéviltd ja mahdollisesti heikentdd veren virtausta raajaan. Distaalista
perfuusiota voi arvioida ihon vdrin sekd tuntoaistimusten tai pulssin muutosten perusteella.

12. Tarkista alipaineen toiminta. SNAP™-hoitojarjestelma toimii oikein, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

*  Vihred kapasiteetti-ilmaisin nakyy kammion ikkunassa eikd liiku.

*  Sidos ndyttaa sisadnpdin imeytyneelta.

+  Sidos tuntuu kosketettaessa kovalta.
Suosittelemme SNAP™-hoitojérjestelmén saannollistd silmamadraista tarkastamista, jotta alipaineen
muodostuksen héiriét havaittaisiin mahdollisimman pian.

HUOMAUTUS: SNAP™-hoitokasetti on tarkastettava véhintdan kerran kahdeksassa tunnissa.
Suosittelemme vaihtamaan sidoksen vahintddn kahdesti viikossa. Lddkdiri voi tarvittaessa valita muun
vaihtoviilin.

Pansuman, pedin/kasigin yerlestirilecegi alaninin yakinindaysa defibrilasyondan énce pansumanin
kaldinimasi gerekir.

Yogun eksudali yaralar nedeniyle sivi ve elektrolit kaybr meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda
elektrolitlerin yakindan takip edilmesi gerekebilir.

Ciddi derecede yetersiz beslenme goriilen hastalar yara kaynakli daha ytksek sivi kaybi riskiyle karsi
karstyadir ve daha sik bir sekilde izlenmeleri gerekebilir.

iskemiyi dnlemek icin pansuman apendajlara gevresel olarak yerlestirilmemeli ve SNAP™ Terapi Askisi
mumkun oldugunca gevsek bir sekilde takilmalidir.

Ambalaji acik veya hasarli Grlnleri atin.
Pansuman materyallerini kor ve kesfedilmemis tineller icerisine yerlestirmeyin.

Birincil kopuk ara katman tendonlar, ligamentler ve sinirler gibi hassas yapilarla dogrudan temas
etmemelidir. Hassas yapilar 6rtmek ve korumak icin genis mesli, yapiskan olmayan biyomuhendislik
dokulari veya dogal doku yapilari kullaniimalidir.

Kopuk ara katman ilk kez yerlestirilirken yaraya yerlestirilen toplam parca sayisini belirleyin ve bu sayiy
tesisinizin protokoltine uygun olarak belgelendirin.

Pansuman ¢ikarilirken ilk yerlestirme isleminde belgelendirilen tim parcalarin ve tim parcaciklarin
yaradan kaldinldigindan emin olun. Pansuman materyalinin yanlislikla yara Gzerinde ¢nerilenden daha
uzun stre tutulmasi enfeksiyona veya diger advers olaylara neden olabilir.

Pansumanin haftada en az iki kez, SNAP™ Terapi Kartusunun ise haftada en az bir kez degistirilmesi
onerilmektedir; degistirme sikligi klinisyen tarafindan uygun sekilde ayarlanabilir.

Klinisyenler, hasta bakicilar ve hastalar enfeksiyon belirtilerine veya maserasyon ya da doku nekrozu
gibi diger yan rahatsizlik belirtilerine karsi hastanin yarasini, yara cevresindeki dokuyu ve salgilanan
eksudayi sik araliklarla izlemelidir. Enfeksiyon siddetli olabilir ve septik ya da toksik soka ve/veya élimcil
yaralanmaya yol acabilir.

SNAP™ Terapi Kartusunun manyetik rezonans gortintileme (MRI) ekipmanlariyla kullanimi gtvenli
degildir. MRI odasinda kullanmayin.
Pansumani delerek SNAP™ Terapi Sisteminin diizgln galismasini engelleyebilecek ya da kan damarlarini

veya organlari delerek yaralanmaya yol agabilecek kemik parcalari gibi keskin kenarlar, SNAP™ Terapi
Pansumani yerlestiriimeden 6nce yara tedavi alanindan temizlenmelidir.

Bradikardinin tetiklenmesini 6nlemek icin SNAP™ Terapi Sistemini vagus sinirinin Gzerine yerlestirmeyin.

SNAP™ Terapi Sistemini kirllgan damarlarin veya enfekte kan damarlarinin Gzerine yerlestirmeyin.
Enfekte veya zayiflamis damarlarda daha kolay hasar meydana gelebilir. Bu tip hasarlar, sistemin diizgin
calismasini engelleyebilecek kanamalara yol agabilir.

ONLEMLER

SNAP™ Terapi Sistemi recete edilirken hastanin boyu ve kilosu dikkatli bir sekilde géz éntinde
bulundurulmalidir.

Takilma ve duisme riskini 6nlemek icin SNAP™ Terapi Kartusunun ve pansuman hortumunun diizgin
sekilde konumlandirilmasina 6zen gosteriimelidir.

Kan yoluyla bulasan patojenlerin bulasma riskini azaltmak i¢in kurum protokoltine uygun olarak tim
hastalarda standart enfeksiyon kontrol énlemlerini uygulayin.

SNAP™ Terapi Sistemi, tedaviye uyumlu olmayan veya tedaviye karsi cikan hastalarin tedavisinde
kullanima uygun olmayabilir.

Hastalar SNAP™ Terapi Sistemi takiliyken dus alabilir veya banyo yapabilir. Banyo sirasinda SNAP™ Terapi
Sistemini suya batirmayin.

SNAP™ Terapi Kartusu ve Askisi steril olarak saglanmaz ve sterilize edilmemelidir.

SNAP™ Terapi Kartusu ve Pansumani yalnizca oda sicakliginda saklanmalidir ve asiri soguga ya da sicaga
maruz birakilmamalidir.

HIPERBARIK OKSIJEN TEDAVISi (HBO)

Sistemin bir Hiperbarik Oksijen (HBO) odasinda kullanimi arastinlmadigindan ve bu tarz bir kullanimin
yangin tehlikesi teskil edebilecegi kabul edildiginden SNAP™ Terapi Kartusunu, SNAP™ Terapi Askisini
veya Hortum Baglanti Parcasini bu gibi bir ortama sokmayin. Pansuman hortumunu hortum baglanti
parcasindan ayirdiktan sonra pansuman hortumunun agik ucunu pamuklu gazli bezle kapatin.
Alternatif olarak, SNAP™ Pansumani hiperbarik tedavi sirasinda HBO ile uyumlu baska bir materyalle
degistirebilirsiniz.

DIKKAT: HBO tedavisi sirasinda hortumu klemplemeyin.

SNAP™TERAPi KARTUSUNU SIFIRLAMA

SNAP™ Terapi Kartusu klinik kullanim icin gerektigi zaman ve ayrica HBO tedavisi sonrasinda bu talimatlara
uygun olarak sifirlanabilir.

Hava gegirmezlik saglanmadan SNAP™ Terapi Kartusu geri ¢ekilmis konuma gelir ve kirmizi basing tahliye
Gostergesi goriniirse asagidaki adimlari izleyerek SNAP™ Terapi Kartusunu sifirlayin:

Sek.14

1. Serbest birakma diigmelerine basip hortum baglanti parcasini SNAP™ Terapi Kartusundan disariya
dogru gekerek Hortum Baglanti Pargasini SNAP™ Terapi Kartusundan ¢ikarin (Sek. 13). Hortumu
hortum baglanti parcasindan ¢ikarmayin.

2. SNAP™Terapi Kartusunun icinde eksuda veya jel halindeki BIOLOCK™ Teknolojisi materyali mevcutsa
SNAP™ Terapi Kartusu deligini gazli bezle kapatin. SNAP™ Terapi Kartusunu sifirlarken her zaman
uygun kisisel koruyucu ekipmani (KKE) kullanin.

3. Etkinlestirme/sifirlama anahtarini SNAP™ Terapi Kartusunun ucundaki yuvaya yerlestirin ve kapasite
gostergesi SNAP™ Terapi Kartusu icindeki eksuda veya BIOLOCK™ Teknolojisi materyalinden 5 ml
uzakta olana kadar etkinlestirme/sifirlama anahtarini SNAP™ Terapi Kartusunun igine ileriye dogru
itin (Sek. 14).

UYARI: SNAP™ Terapi Kartus sifirlarken b dikal atik olarak isleme alinmasi ve kurum
yonergelerlne uygun. olarak atilmasi gereken eksudamn veya BIOLOCK™ materyalinin disari
| k icin yara eksud. veya jel halindeki BIOLOCK™ materyalini sikkmayin.

4. SNAP™Terapi Kartusunu yeniden baglamak icin Adim 9'dan itibaren talimatlara (Sistem Uygulama
Talimatlari bolim) bakin.

Asagidaki durumlar yarada hava gecirmezlik 6zelliginin saglandigini gosterir:
*  Yesil kapasite gostergesi hazne penceresinde gortiniyorsa ve sabitse.
«  Pansuman vakumlanmis gibi gérintyorsa.

«  Pansuman dokunuldugunda sert hissediliyorsa.
SNAP™ Terapi Kartusu sifirlandiktan sonra bir sorun ortaya ¢ikarsa Sorun Giderme bolimiine bakin.

Oa nipénel va SiGeTal TPOooKN O TEPITTWON XProNG Tou cuoTHHATOC Bepareiag SNAP™ oe aoBeveic pe
KAKWON OmovSUNIKYG OTAANG: EPEBICUOE Mo TV EQAPKOYT, EVaPEN 1) TAUCN apVNTIKAG TTiEaNG evOéxeTal
Va TTPOKANEDEL QVTAVAKAATTIKT) SUCAEITOUPYIO AUTOVOHOU VEUPIKOU CUCTARATOG. EAQV KATIOI0G aaBevriq
TIOU XPNOIOTIOLE] TO cVOTNHA Bepareiag SNAP™ mapoucidoet avTavakhaaTikr SUCAEIToupyia autdvopou
VEUPIKOU OUOTAKATOE, SIOKOYTE TN XPrON TOU CUCTAKATOG Kal ava{nTAoTe 1aTpikr BoriBela.

O enideopog Ba mpémnel va agalpeital mpv tnv amvidwon edv Ppioketal kovta aTo oneio TormoBetnong
QAUTOKOANTWY NAeKTPOSIWV/S1a XEIPOC EPAPUOLOUEVWY NAEKTPOSIWV.

Tpavpuata pe p&yom moodTNTa s&lépwumoc evbéxeTal va npom)\&couv ATTOAELR UYPWV Kal
NAEKTPOAUTWV. S € TETOLEG TIEPIMTTWOEIS EVSE(KVUTAL N TTPOTEKTIKK TTAPAKOAOUBNGN TWV NAEKTPOAUTWV.
AcBeveig pe coPapd uTTOOITIONS eVOEXETAL Va SIATPEXOLV HEYAAUTEPO KivOUVO AmWAEIAG LYPWY amd Ta
TPAUHATA TOUG Kat va Xpeld{ovTal TTo Guxvr| mapakooubnon.

TMpokelpévou va amopeuyBei n 1oxaipia, o emideopoc dev Ba mPEmel va TOMOBETETal TIEPILETPIKE YUPW T
QAMOPUOELS, EVW) N EQAPHOYT Tou Ipdvta Bepaneiac SNAP™ Ba mpérel va gival doo To duvatd o Xahapr).
Anoppiyte To TPOIdV edv N CUOKELAo(a Exel avolxTei 1 éxel UTOOTEL (NG,

Mnv TomoBeTteite Ta emMOEOHIKA LAIKA O TUPAEC 1) pn SlepeuvnOeioeg orypayyeg.

To kOplo oTPWHA aPPWSOUG LAIKOU Sev Ba PEMEL va £pXETal O AUEDN MO e euaioBnTeg SopEg

OTIWG TEVOVTEC, OUVOEOHOUG Kal veupa. Ma Tnv kaAuPn kat Ty mpootacia evaioBntwv Sopwv mpénel va
xpnotpomnotouvTal SOpEG SIKTUWTOU, [ GUYKOMNTIKOU TEXVNTOU 10TOU HE EVPEIEG OTIEG 1 GUOLKOU 10TOU.
Katé tv apyikr) TomoBETnon Tou 0TPWHATOG aPPWE0US UNIKOU, LETPHOTE TO GUVOAIKO apIBUo Twv
Tepayiwv mou TOMOBETETE 0TO TPAUUA KAl KATAYPAYTE AUTOV TOV apIBUO GUUPWVA HE TO TTPWTOKOAO
TOU VOONAEUTIKOU (§PUHATOG,

Kata v agaipeon tou emdéopou, BeBaiwbeite T OAa Ta TEPAXIA, CUPPWVA UE TNV KATAYPOPH| KATA
NV apxIKr TomoBEtnan, KaBwg Kal Tuxdv Bpalopata, £Kouv armopakpuvOel armod To Tpavpa. Akovola
Slatr PN UAIKOU EMSECHOU YIa HEYAADTEPES XPOVIKEC TIEPIOSOUG AT AUTEG TIOL CUVIOTWVTAL
£VOEXETAL VA TIDOKANEDEL LOAUVON 1) ANNEG QVETIIBUUNTEG EVEPYEIEC.

SuVIOTATaL N aAAayr To MSECHOU TOUAAXIOTOV SU0 O£ TNV £RSoHAdA Kal n alayr| TG CUCKEUNG
Bepaneiac SNAP™ ToulayioTov pia @opd TV eRSOHAdA, HE TN CUXVOTNTA va TTPOCaPHOCETal
KATOMAAWG aro Tov 1atpod.

O110TPO, Ol POVTIOTE Kal O acBeveic Ba mpémel va mapakoAouBouv GuxVA TO TPAVHA Tou acBevouE,
Tov TEPIRAAOVTA I0TO Kall TO EEIGPWHA TTOU EKKPIVETAL YA ONEIR HOAVONG 1 Yia GANEG SeuTepoyeveic
KATOOTACEIG OTTWE EUBPEYHA 1] VEKPWON 10TOU. H HOAuvOn evOéxeTal va eival coRapr| Kat va odnyroel
0g oNmTIkS 1) TOEIKO 0ok ri/Kat Bavatnedpo TPAUHATIONO.

H xprion tn¢ ouokeur|c Bepareiag SNAP™ Sev gival aoahng He EEOTTNIOHO HayvnTIKRG Topoypagiag
(MRI). Mnv Tn xpnotpomoleite eviog Bahdpou SleEaywync HayvnTikhg Topoypagiag (MRI).

Alxunpég amoliEelg, dmwe Bpavopata ooTou, IPETEL VA QmopaKpUvVOVTal amo Tny eploxr) Bepaneiog
TOU TPAVHATOC TTPIV amo Tnv ToroBétnon Tou emdéopiou Bepareiac SNAP™, Aoyw kivduvou Sidtpnong
Tou embéopou, paypa mou Ba SuoxepAvel Tn cwoTr Aeltoupyia Tou cuoTrpatog Bepaneiag SNAP™ 1y
Aoyw KivdUVoU SIATPNONG AIHOPOPWY AYYEIWV 1) 0PYAVWY, TPAYHA TTou Ba 0SNyroEl OE TPAUHATIOHO.
[POKEINEVOU va amo@UYETE v np0K>\non Bpadukapdiac, pnv TomoBeTeite To ovoTNUa Bepaneiag
SNAP™ GTO TVEUHOVOYQOTPIKO VEUPO.

Mnv TomoBeteite To cVOTNUA Sepanaac SNAP™ oe Eu@punm GVVEIO 1) HOAUOHEVT QIHOQOPa ayYeia.
MoAuopéva ry anoéuvapwpeva ayyeia eival EPICOGTEPO ETIPPETT) OTN BA&BN, pe amotéleopa TNV
TIPOKANON ApoPEAyiag mou Ba MNPEACEL TN AEITOUPYIa TOU OUCTAPATOC.

I'I POOYNAZEIX

Kata tn ouvtayoypagnon tou ouotiuarog Beparneiag SNAP™, Ba mipémet va AapBavovtal idlaitepa
unoyn n owpatikr Siémiaon kai To Bépog Tou aoBevoulc.

Mpoooxr Ba rpénel va Sivetal otny katdAnAn TomoBétnon tne ouokeurc Bepaneiag SNAP™ kat Tng
OWAVWONG £MEECOU, WOTE VA ATIOTPETIETAL O KIVOUVOG TTAPATIATANATOC KAl TITWONG.

lMa va pelwbel o kivduvog HETAG00NC AIATOYEVWG HETASIOOHEVWY TTABOYOVWY, EQAPUOCETE TIG TUTTIKES
TIPOQUAGEEIC Y10 TOV ENEYXO TWV HOAUVOEWY OE GAOUG TOUG AOBEVEIC, CUHPWVA HE TO TTIPWTOKOANO TOU
1OPVHATOC.

To ovotnua Bepareiag SNAP™ evdéxetat va unv eival KatdAMn)o yia Beparneia aoBeviov ou dev
OUHHOPPWVOVTAL ) Elval EMOETIKOL.

O1 acBeve(g mopolV va KAVOULV VTOUG | UITAVIO [e To cuatnua Bepareiag SNAP™, EAv kAveTe pmavio,
unv Bubicete 1o clotua Beparneiac SNAP™ oTo vepo.

H ouokeur) Bepaneiag kat o (avtag SNAP™ mapéxovtal O ) amocTEIPWHEVN HOP®I) Kal Gev TTPETTEL VA
QITOCTEIPWVOVTAL.

H ouokeur) Bepaneiag kat o enideopog SNAP™ mpémel va puAdooovTal Hovo oe Beppokpaoia Swpatiou
Kall Gev TpéTel va ekTiBevtal oe umepBolikd Kpuo 1y (éotn.

EMANA®OPA THZ LYZKEYHX OEPAMEIAZ SNAP™

Mnopme Va TIPAYHOTOTIOIE(TE enavaguopa me OUOK&uqc Bepameiag SNAP™ omote amarteitat ouugowvu HE
TIC TaPOUOEG 08NYIEC TTOU LTTAYOPEVEL N KAIVIKT| XPr\0T, OUPTTEPIAApBavVOEVNG TNG ENaVAQOPAG HETA amd
Bepaneia pe umepBapikd ofuydvo.

Edv n ouvokeur Bepaneiag SNAP™ éxel avaoupBei kat n KOKKIVN Evéslin xopnyqonq miieong yivel opatr
TIpIV EMITEUXOEL GEQOOTEV’]C O@PAYIoN, TIPAYHATOTOIOTE EMaVapopd TNG OUOKeUNG Bepareiag SNAP™
akohouBwvTag Ta mapakdtw Pripata:

1. A@aipéoTe To CUVEECHO CWAVWONG amd T cuokeun Bepareiag SNAP™ mélovTag Ta Koupmia
amodECUEVONG KAl AMOOTIOVTAG TO OUVEECHO OWAVWONG amd Tn ouokeur| Bepareiag SNAP™
(Ewk. 13). Mnv a@aipe(te T SwArvwon armd 10 UVOECHO CWANVWONG.

2. KaAuyte To dvolypa tng ouokeunc Bepameiac SNAP™ pe yada eav umdpyel €idpwpa ry UANIKO
Texvohoyiag BIOLOCK™ pe popn YEANG otn cuokeun Bepareiag SNAP™. Xpnolporoleite mavtote
KATAANNAO ATOWIKO TTPOOTATEUTIKG EE0TNOHO (PPE) dTaV MPayATOMOIETE EMAVAPOPA TNG CUCKEUNG
Oepaneiag SNAP™,

3. EloaydyeTe To KAEWS{ evepyomoinong/emavapopag 0T OxIOUr 0To AKPo TNG OUOKELNG Bepaneiag
SNAP™ kat wOrioTe To eubeia péoa otn ouokeur) Bepameiag SNAP™ éwg dtou n évdeign
XWPENTIKOTNTAG TUXOV £§16pWHATOC fi UAIKOU Texvohoyiag BIOLOCK™ otn cucokeur) Bepareiac SNAP™
@Baoel ota 5 mL (Ek. 14).

MNPOEIAOMOIHZH: Mpokepévou va amo@uyete Tnv £é§0d0 e§18pwpatog 1 vAikov BIOLOCK™, To
omoio 8a mpénel va avripetwriletat we Bioiatpiko améBANTo Kal va amoppinTeTal CUNQWVA ue
¢ o&nvlsq TOU l&puputnc, Hnv cupmé{ete To ££|5pwpu TOU 'rpaupu'roq A To u)m(o BIOLOCK™
HE HopQH YéANG mou 'ITEPIEXDVTGI ot ] 6Tav payp 113 @opaTng
ouokeung Bepaneiag SNAP™

4. Avatpé€re oTic 06nyiec amd o Bripa 9 (evotnta O8nyieg epapuoyng GUGTHRATOC) yia va
£MavaouvSETETE TN ouokeur| Bepameiag SNAP™,

H aepooTeyrg oppayion Tou TPavHaTog éxel emTeuyOei eav:
*  Hmpaown éveién xwpnTtikdTnTag elvat opatr) kal otabepr} ot Bupida Tou Bardpou.
* O enideopog potdlel oav va xel «avappo@noe.
* O emideopog eival okANpO¢ 6Tav Tov ayyileTe.

Edv undpxel kamolo mpoBANUa LETA TV EMavapopd TNG cLCKeLNC Bepaneiag SNAP™, avatpéte otnv
£VOTNTA AVTIHETWMON TPOBANPATWV.

Jos sidos on ldhelld defibrillointielektrodien/péitsinten asetuskohtaa, se on poistettava ennen
defibrillaatiota.

Runsaasti tulehdusnestetta tihkuvat haavat voivat aiheuttaa nestehukkaa ja elektrolyyttien puutetta.
Tallaisissa tapauksissa elektrolyyttitasapainon tiivis seuranta voi olla tarpeen.

Vakavasta aliravitsemuksesta karsivilld potilailla haavasta johtuvan nestehukan riski saattaa olla tavallista
suurempi ja edellyttaa tiiviimpaa tarkkailua.

Iskemian ehkaisemiseksi sidosta ei saa asettaa minkaan ulokkeen ympari ja SNAP™-hihna on pidettava
mahdollisimman |6ysalla.

Havita tuote, mikali pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Sidosmateriaaleja ei saa asettaa peitossa oleviin tai tutkimattomiin kanaviin.

Vaahtosidoksen ensisijainen pinta ei saa koskettaa suoraan herkkia anatomisia rakenteita, kuten janteitd,
ligamentteja ja hermoja. Peitd ja suojaa herkét anatomiset rakenteet suurisilmdiselld tarttumattomalla
blova\mlstekudosverko\\a tai luonnollisella kudoksella.

Kun asetat vaahtosidosta, laske haavaan laitetut sidokset ja merkitse lukuméaard muistiin laitoksen
kaytantojen mukaisesti.

Varmista asetuksen aikana tehtyjen merkintéjen avulla sidoksen poiston yhteydessa, etta kaikki haavaan
asetetut sidokset ja niiden mahdolliset palaset poistetaan haavasta. Jos sidosmateriaalia jad vahingossa
haavaan suositeltua pidemmaksi ajaksi, seurauksena voi olla infektio tai muita haittatapahtumia.

Suosittelemme vaihtamaan sidoksen véhintdan kahdesti viikossa ja SNAP™-hoitokasetin vahintaan
kerran viikossa. Laakari voi tarvittaessa valita muun vaihtovalin.

Laakarien, hoitohenkilokunnan ja potilaan on tarkkailtava potilaan haavaa, haavan ymparistoa ja
haavasta erittyvéa tulehdusnestetta infektion tai muiden sekundaaristen ongelmien, kuten maseraation
tai kudoksen kuolion merkkien, varalta. Infektio voi olla vakava ja aiheuttaa septisen tai toksisen sokin
tai kuolemaan johtavan vamman.

SNAP™-hoitokasettia ei ole turvallista kéyttdd magneettikuvausympéristésséa (MRI). Ald kaytd laitetta
MRI-huoneessa.

Hoidettavalta haava-alueelta on poistettava ennen SNAP™-sidoksen asettamista terdvat reunat, kuten
luusirut, silld ne saattavat puhkaista sidoksen ja haitata siten SNAP™-hoitojarjestelman toimintaa tai
puhkaista verisuonen tai elimen ja aiheuttaa vammoyja.

Al aseta SNAP™-hoitojarjestelmaa vagushermon paalle, sillé tdmé voi aiheuttaa bradykardiaa.

Ala aseta SNAP™-hoitojérjestelmaa hauraiden tai infektoituneiden verisuonten péalle. Infektoitunut tai
muuten heikentynyt suoni vaurioituu tavallista herkemmin ja saattaa aiheuttaa jérjestelman toimintaa
haittaavaa verenvuotoa.

VAROTOIMET
* Potilaan koko ja paino on huomioitava SNAP™-hoitojarjestelman kayttod madrattaessa.
* SNAP™-hoitokasetti j

» Veren kautta siirtyvien patogeenien vélittymisriski on minimoitava noudattamalla tavanomaisia
infektiovaaraa koskevia varotoimia laitoksen kéytantdjen mukaan.

a sidosletkut on aseteltava siten, ettei niihin voi kompastua.

SNAP™-hoitojarjestelma ei valttamattd sovellu yhteistydhaluttomien tai hoitoa vastustavien
potilaiden hoitoon.

Potilas voi kdydd suihkussa tai kylvyssa SNAP™-hoitojarjestelman kéyton aikana. Kylvyssa kdydessa
SNAP™-hoitojarjestelmad ei saa upottaa veteen.

SNAP™-hoitokasetti ja -hihna toimitetaan steriloimattomina, eikd niita saa steriloida.

» SNAP™-hoitokasetteja ja -sidoksia saa sdilyttda vain huoneenlampatilassa, eikd niitd saa altistaa liialliselle
kuumuudelle tai kylmyydelle.

HYPERBAARINEN HAPPIHOITO (HBO)

Ald vie SNAP™-hoitokasettia, SNAP™-hihnaa tai letkuliittimid hyperbaauseen happikammioon
(HBO-kammioon), silld niiden kaytosta sellaisessa ymparistossa ei ole tutkimustietoa ja ne voivat
aiheuttaa palovaaran. Irrota ensin sidosletku letkuliittimesta ja peita sen avoin paa puuvillaharsolla. Toinen
vaihtoehto on vaihtaa SNAP™-sidoksen tilalle hyperbaarisen hoidon ajaksi HBO-hoitoon soveltuvasta
materiaalista valmistettu sidos.

VAROITUS: Al sulje letkua sulkimella HBO-hoidon aikana.

SNAP™-HOITOKASETIN NOLLAAMINEN

SNAP™-hoitokasetin voi nollata ndiden ohjeiden mukaisesti kliinisen kdyton tarpeiden mukaan, myds
HBO-hoidon jalkeen.

Jos SNAP™-hoitokasetti irtoaa ja punainen paineen purkautumisen ilmaisin tulee nakyviin ennen kuin
sidos on ilmatiivis, nollaa SNAP™-hoitokasetti seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Kuva 13

& X
1. Irrota letkuliitin SNAP™-hoitokasetista painamalla vapautuspainikkeita ja vetamalla letkuliitin
irti SNAP™-hoitokasetista (kuva 13). Ald irrota letkua letkuliittimesta.

2. Jos SNAP™-hoitokasetissa on tulehdusnestetta tai geeliytynyttd BIOLOCK™-materiaalia, peitd
SNAP™-hoitokasetin aukko harsolla. Kayté aina soveltuvia henkilonsuojaimia, kun nollaat SNAP™-
hoitokasettia.

3. Laita aktivointi-/nollausavain SNAP™-hoitokasetin padssé olevaan aukkoon ja tyénna sita
SNAP™-hoitokasettiin, kunnes kapasiteetti-ilmaisin on 5 mln padssa SNAP™-hoitokasetissa olevan
tulehdusnesteen tai BIOLOCK™-materiaalin pinnasta (kuva 14).

VAROITUS: Ala purista kasetlssa olevaa tulehdusnestetta tai geellytynytta BIOLOCK™-
kun nollaat SNAP™. tia, jotta ti a tai BIOLOCK™-
a ei paase ulos. TuIehdusneste ja geellytynyt materlaall on kasiteltava ja havitettava

biovaarallisena jatteend lai kay ojen

4. Liita SNAP™-hoitokasetti takaisin kohdan Jarjestelman asetusohjeet vaiheen 9 ohjeiden mukaisesti.
Sidos on haavassa ilmatiiviisti, jos seuraavat ehdot tayttyvat:
*  Vihred kapasiteetti-ilmaisin nakyy kammion ikkunassa eika liiku.
«  Sidos ndyttaa sisdanpdin imeytyneelta.
+  Sidos tuntuu kosketettaessa kovalta.
Jos SNAP™-hoitokasetin nollauksen jalkeen ilmenee ongelmia, katso kohta Toimi Imatil

HBO tedavisinden sonra negatif basingli terapiye devam etmek icin gazli bezi hortumdan ¢ikarin,
hortumun ucundan 5 mm'lik (0,2 ing) bir parcayi keserek hortum ucunu yenileyin ve hortum baglanti
parcasini yeniden takin. SNAP™ Terapi Kartusunu sifirlamak icin SNAP™ Terapi Kartusunu Sifirlama
boltimune bakin.

GARANTIYE iLiSKiN SORUMLULUK REDDI VE YASAL HAKLARIN
SINIRLANDIRILMASI

KCl, ISBU BELGEDE ACIKLANAN KCI URUNLERINE ILISKIN ZIMNI TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM ACIK VEYA
ZIMNI GARANTILERI REDDEDER, KCI TARAFINDAN SUNULAN TUM YAZILI GARANTILER BU BELGE ICINDE
ACIKCA BELIRTILECEK VEYA URUNE EKLENECEKTIR. KCI NE KOSULDA OLURSA OLSUN, KISILERE YA DA
MALA GELECEK ZARAR VEYA YARALANMALAR DAHIL OLMAK UZERE, URUNUN TAMAMEN VEYA KISMEN,
GARANTI REDDININ VE SORUMLULUK SINIRLAMASININ YURURLUKTEKI BELIRLI BIR KANUN UYARINCA
ACIKCA YASAKLANDIGI SEKILDE KULLANIMI DISINDA KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN DOLAYLI, ARIZI
VEYA FiiLl SONUCLARINDAN DOGAN HICBIR ZARAR VE MASRAFTAN SORUMLU DEGILDIR. HIC KIMSE KCI'YI
BU PARAGRAFTA BELIRTILENLERIN DISINDA HERHANGI BIR YAPTIRIMA VEYA GARANTIYE ZORLAYAMAZ.

Bu basim dahil KCI basili materyalinde yer alan tanimlar veya 6zellikler sadece GrtinG Gretim tarihindeki
durumuyla tanimlamaya yarar ve bu Grtn iginde bulunan yazili sinirli garanti disinda aciklanan higbir
garanti sunmaz. Bu basimin i¢indeki bilgiler herhangi bir zamanda degistirilebilir. Gtincellemeler igin KCI
ile iletisime gegin.

DOKTOR TALIMATLARI

SNAP™ Terapi Kartusunun, her biri 6nceden ayarli bir negatif basing seviyesi (-75,-100 ve -125 mmHg)
olusturabilecek t¢ farkl modeli mevcuttur. Klinisyen, SNAP™ Terapi Sistemini yerlestirmeden dnce sistemin
s6z konusu yara icin en uygun sekilde nasil kullanilabilecegini degerlendirmelidir.

Kullanim Endikasyonlarinin karsilandigindan emin olmak icin yaranin ve hastanin dikkatli bir sekilde
degerlendirilmesi 6nemlidir.
Su genel kurallara uyulmalidir:

« Negatif basing seviyesi hicbir zaman hastada aciya yol acacak dizeyde olmamalidir. Hastanin
belirli bir basing seviyesinde rahatsizlik yasadigini bildirmesi durumunda, hastanin cihaz
kullanimindan rahatsiz olmadigini belirtecegi daha distik negatif basingli bir SNAP™ Terapi
Kartusu kullaniimalidir.

+ Hastanin -75 mmHg modeli kullanilirken rahatsizlik bildirmesi halinde SNAP™ Terapi Sisteminin
kullanimina son verilmelidir.
Klinisyene/hasta bakiciya verilecek doktor talimatlari sunlari icermelidir:

«  Kullanilacak negatif basing seviyesi

*  Pansuman degisim sikligi

«  Kullanilacak yardimci pansumanlar

« Hasta egitimi ve kilavuz bilgiler

« Istenilen tedavi siiresi ve/veya bitis noktasi
Hasta ve/veya hasta bakiciyla birlikte Griin etiketindeki talimatlarin tizerinden gegin ve hastanin ve/veya
hasta bakicinin bu talimatlari yeterli diizeyde anladigindan emin olun.
Hastanin ve/veya hasta bakicinin ayrilmadan dnce asagidaki hususlari anladigindan emin olun:

*  SNAP™Terapi Kartusunun kontrol sikligi (en az sekiz saatte bir).

«  Kirmizi basing tahliye gostergesi goriinyorsa ve SNAP™ Terapi Kartusu dolu degilse SNAP™
Terapi Kartusunu sifirlayin.

*  Kirmizi basing tahliye gostergesi gorinUyorsa ve SNAP™ Terapi Kartusu eksuda/BIOLOCK™ Jel ile
doluysa SNAP™ Terapi Kartusunu degistirin.

* SNAP™Terapi Kartusunu degistirme. SNAP™ Terapi Kartusunu Degistirme bolumune bakin.

« Hidrokolloiddeki bir sizintiyi tespit etme ve bu sorunun giderilmesi icin yapilmasi gereken
islemler. Sorun Giderme bolimune bakin.

« Pansumanin ne zaman tamamen ¢ikariimasi ve alternatif bir pansumanla degistirilmesi gerektigi.
Sistem Uygulama Talimatlari bolimune bakin.

«  BIOLOCK™ Teknolojisi, SNAP™ Terapi Kartusundaki eksudayi jel haline getirir.

SNAP™TERAPi KARTUSUNU DEGISTIRME

Kirmizi basing tahliye géstergesi goriintiyorsa ve SNAP™ Terapi Kartusu doluysa SNAP™ Terapi Kartusu artik
negatif basing génderim kapasitesini yitirmistir ve doktor tarafindan SNAP™ Terapi Sistemi kullanilarak ek
tedavi uygulanmasi veya tedaviye devam edilmesi isteniyorsa asagidaki adimlar izlenerek yeni bir SNAP™
Terapi Kartusu ile degistiriimelidir.

Sek. 16

1. Serbest birakma dugmelerine basip hortum baglanti parcasint SNAP™ Terapi Kartusundan disarlya
dogru cekerek hortum baglanti parcasini SNAP™ Terapi Kartusundan ¢ikarin (Sek. 1

DIKKAT: Hortum baglanti parcasinin ucundaki bashigi CIKARMAYIN. Q ;

2. Yeni bir SNAP™ Terapi Kartusunu iki elinizle hortum baglanti parcasina baglayin (Sek. 16). Baglanti
parcasi sabitlendiginde bir klik sesi duyulur.

3. Sistem Uygulama Talimatlari bolimUnde (Adim 10) aciklandigi sekilde SNAP™ Terapi Kartusunu
etkinlestirin. Kullanilmig SNAP™ Terapi Kartusunu kurum protokoltine uygun olarak atin.

SORUN GIDERME

Sorun Olasi Neden Olasi Coziim
Yara pansumaninda hava
gegirmezlik saglanmamis ve
kirmizi basing tahliye gostergesi

« Hortum baglantilari siki
sekilde baglanmamis olabilir
* Hidrokolloid ile deri

* Hortum baglantilarinin
siki sekilde baglanip
baglanmadigini kontrol edin.

GORUNUYOR arasindaki ara katmanda + Pansumani parmaklarinizla

VEYA sizinti olabilir duzlestirerek kingikliklari
duizeltin.

Yesil kapasite gostergesi hazne  Ek 3M™Tegaderm™

penceresinde sabit sekilde

Pansuman kullanarak
kalmiyor.

pansuman kenarlarinda
sizdirmazligi saglayin.

Zorlu anatomik konumlarda
sizdirmazligi saglamak

icin pansumanin kenarina
SNAP™ SecurRing™
Hidrokolloid uygulayin.

* Hortum tikalr olabilir

« Pansumanda okltzyon
olabilir

Yarada hava gegirmezlik
saglanmamis ve yesil kapasite
gostergesi sabit.

Hortumda tikaniklik veya
bukulme olup olmadigini
kontrol edin. Tikaniklik veya
bukdlme varsa hortumu
duzeltin veya SNAP™ Terapi
Pansumanini degistirin
Yara pansumaninda
okltzyon olabilir. Yara

pansumanini degistirin.

OEPAMEIA ME YNEPBAPIKO O=YIFONO (HBO)

Mnv tonoBeteite Tn cuokeur} Bepareiag SNAP™, Tov ipdvta Bepareiag SNAP™ r) To 00VEEOHO OWARVWONG
oe Bahapo Beparneiag pe unepBapikd o&uydvo (HBO), kabBuwg Sev éxel HEAETNOEL N XPrioN TOUG OF TETOIO
miepiBaiov Kat Ba propouoav va BewpnBouv emtkiviuva yia mpokANon mupkaylac. Metd thv amoouvaeon
TNG CWAVWONG TOU EMEETHOU AMO TO OUVEETHO OWANVWONG, KAAUYTE TO QVOIXTO AKPO TNG CWAVWOoNG
emdéopou pe BapBakepr) yala. EVOMAKTIKE, avTIKataoTioTe Tov emdeopo SNAP™ pie GAO UNKO
oupBatd pe to umepPapiko o&uydvo (HBO) katd tn Sidpkela Tng Bepaneiag pe unepBapikod 0&uyovo.
MPOXOXH: Mnv opiyyete T owArvwon katd tn Sidpkeia g Bepaneiag pe unepBapikd oéuydvo.

Mo va ouvey(oeTe TN Bepareia e EQapHOYr) APVNTIKAC Tieong KET T Bepareia pe unepPBaplkd o§uyovo,
apalpéote T yala and T owArvworn, kKoyte 5 mm (0,2 (VIoEC) armod To GKPO TNS CWAIVWONG Yia va
QTOKANVYETE €va VEO AKPO OWANVWONG KAI EIOAYAYETE €K VEOU GE QUTO TO OUVOEGHO CWAvWoN, MNa

NV ENavagopd Tng UoKeUNG Bepareiag SNAP™, avatpélte otnv evotnta Emava@opd TG CUCKEVHG
Bepanciag SNAP™.

AMOMOIHZH EYOYNHZX EITYHZHX KAI MEPIOPIZMOX ENNANOPOQXHZ
METO MAPON, H KCI ANOMOIEITAI KAGE EYOYNH, PHTH H EMMEXH, XYMNEPIAAMBANOMENHX. OXI
MEPIOPIZTIKA OMOIAZAHMOTE EMMEZHZ EMTYHEHE ¥ XETIKA ME THN EMIMOPEYZIMOTHTA 'H THN
KATAAAHAOTHTA T1A ZYTKEKPIMENO >KOMO, A TA MPOIONTA THX KCI MOY MEPIFPAOONTAI XTO MAPON
ENTYTO. OMOIAAHMOTE IPAIMTH EMTYHXH NPOXOEPETAI ANO THN KCI ©A OPIZETAI PHTA XTO NAPON
ENTYTIO H ©A MEPINAMBANETAI 3TO MPOION. H KCI AEN ©A OEPEI 2E KAMIA MEPIMTOQXH THN EYOYNH
['A OMOIEZAHMOTE EMMEZEY, ©ETIKES 'H ATTOOETIKES. ZHMIES KAl AANANEY, X YMMEPIAAMBANOMENHE.
THX. MPOKAHXH3 BAABON 'H TPAYMATIZMOY XE ATOMO H IAIOKTHXIA, NOY OOEIAONTAI E= OAOKAHPOY
'H MEPIKQX. >E XPH>H TOY MPOIONTOX. AIAOOPETIKH AMNO AYTEX MA TIX OMOIEX. ATTATOPEYETAI PHTQX H
AMOMOIHZH EMYH>H> 'H O NEPIOPIZMOZ. EYOYNHZ AMO XYTKEKPIMENO KAI IZXYONTA NOMO. KANENA
ATOMO AEN EXEI TO AIKAIOMA NA EMIBAAEI AEXMEYZH XTHN KCI A OMOIAAHMOTE ANTIMPOZQMEYZH
'H EMYHZH EZAIPOYMENQN EKEINOQN MOY AIATYTIONONTAI PHTQS 3E AYTHN THN MAPATPAQO.

Ot TepIypagég 1y mpodiaypagég oe vturo LAKS Tng KCI, oupmep\apBavopiévou Tou mapdvtog eyypagovy,
£XOUV WG OTOXO HOVO T YEVIKH TIEQLYPAPT) TOU TTPOIOVTOG KATA TO XPOVO KATAOKEUNG Kal Sev amotelolv
PNTEC EYYUNTELG EKTOC Qv OpileTal 0TNV ypanTh IEPIOPIOHEVN €yyUNON TTOU TIEPIABAVETAL OTO TTPOTOV.
Ot MANPOYOPIES TOL TTAPOVTOG £yYPAPOUL UMOPE! VAl AMAEOLY AVA TIAOA OTIYUr. ETIKOVWVIAOTE e TNV

KCl yia evnpepwoelG.

OAHTFIEZ IATPOY

H ouokeur| Bepameiag SNAP™ givat Slabéoipn oe Tpia povTéla kdBe éva amnod ta omoia Umopei va
Snpioupyel éva mpokaBoplopévo entnedo apvnTikrg mieonc (-75, -100 kat -125 mmHg). Mpwv v
ToroBétnon Tou cuoTruatog Bepaneiag SNAP™ o 1aTpdC IPEMEL va EKTIUAOEL TOV BENTIOTO TPOTIO XPriong
TOU OUOTAKATOG yla KEBe Tpavua.

Eival onpavTiki n mPOOEKTIKI EKT{UNON TOU TPAUHATOC KAl TOU a0BeVOUG TTPOKEIEVOU Va SI0OPANIOTEL
OUHHOPPWON HE TIG EVOEIEEIG XPrIONG.
AUTEC O YEVIKEG OONYIEC TIPETTEL VO CUPHOPPWVOVTAL HE Ta EENG:

«  Toenimedo apvntikrig nieonc Sev Ba mpénel o€ kapia epintwon va Snuoupyei dvo otov
aoBevr). Edv kdmolog aoBevric avagépel Suopopia doov apopd Eva OUYKEKPIUEVO emiedo
miieong, Ba mpémel va xpnotpomolnBel pia cuokeur| Bepaneiag SNAP™ pe xapnAoTtepn Tiur
QPVNTIKAG TTEEONG £WE OTOU 0 AOBEVIIC AVAPEPEL OTI VIWOEL AVETA [IE TN CUCKEUN.

*  Edv o acBevric avagépel Suopopia e To HOVTEND Twv -75 mmHg, ToTe n Beparneia pe 1o
ovotnua Bepareiac SNAP™ Ba mpémel va Slakore.

Ot odnyieg Tou 1aTPOL TIPOG TOV KAVIKO/@povTIoTr Ba mpémel va mepthapBavouv:

«  Toenimedo apvntikrg mieonc rou Ba xpnotponoindet

« T ouxvotnta alayrc emdEopou

«  Toug cupmAnpwUATIKOUG EMEEoHoUE TIou Ba xpnaotpomnoindoluv

*  Tnv exmaidevon kat kaBodriynon tou acBevoug

*  TnvemBuuntr Slapkela Bepaneiag ry/kat To TENKS onpeio Tng

EmavegetaoTe Tig O(STWIE( me snKsTac e Tov acBevn ry/kal Tov epovTIoTr Kal BeRalwbeite 6Tl 0 acBeviic
1/Kal O PEOVTIGTHG TIG KATAVOOUV EMOPKWCE.
BeBaiwPeite 611 0 a0BeVAC /KAl 0 PPOVTIOTHG KATAVOOUV Ta MAPAKATW TPV TNV AIMOSEGHEUOT TOU TIPOIOVTOG:

* JuyxvotnTta eNéyxou TG ouoKeur|g Bepareiag SNAP™ (ToUNAXIOTOV KABE OKTW WPEC).

*  [IpaypatornoloTe EMavapopd TNG CUCKELNC Bepareiag SNAP™ Gtav n KOKKIVN EvOeién
Xopriynong miieong eivat opatr| kat n cuokeur| Bepaneiag SNAP™ dev eival mrpng.

«  AvTikataoTrote Tn ouokeur Beparmeiac SNAP™ dtav n kokkivn €v&eién xopriynong meonc eivat
opatr Kai n cuokeur| Bepaneiag SNAP™ gival yepdtn armé e€idpwpa/yéAn BIOLOCK™.

ANTIKATAXTAXH THXZ ZYZKEYHZ OEPANEIAX SNAP™

Edvn KOKKM] £vdel€n xopriynone mscnc givat opatr kat n DuoKEuq espanaac SNAP™ gival TAfjpng, TOTE
n OUOKsuq Sepanaoc SNAP™ Sev umopei mAéov va xopnyel apvnﬂm Tiieon kat ﬂp&ﬂ&l Va avTikataoTadel
and véa ouokeur) Bepaneiag SNAP™ akohouBwvTag Ta mapakdtw Bripata edv kpivetal emeuuntr iy
unodelkvueTal mepartépw Bepaneia ri ouvéxion tne Bepaneiag pe 1o ovotnua Bepaneiag SNAP™ aré tov
1atpo.

Ek.16

1. AQQIPETTE TO CUVOECHO CWAVWONG Ao T cUOKeLr) Beparteiag SNAP™ rmiélovtag Ta KOUpTA
QAMOSECHEVONG KAl AMOOTIVTAG TO OUVOECHO CWAVWOoNG and Ttn cuckeur| Bepaneiac SNAP™ (Ek. 15).

MPOXOXH: MHN apaipe(te To mdpa anod 10 Gkpo ToU GUVOETHIOU OWArVWOonG. & 5

2. JuvdéoTe pia véa ouokeun Beparmeiac SNAP™ oTo oUvOeap0 ou))\nvwoqc xpnoluonoxwvmc Kalta
Svo ¥épla (EtK. 16). MONG 0 0UVOEGHOG OTEPEWBE! e A0PANeLa, Ba aKOUOETE Evav 10 'KAIK'

3. Evepyorolote Tn ouokeur| Bepareiag SNAP™ omwe meplypdpetal otny evotnta O8nyieg
gpappoyn¢ cuatiparog (Bripa 10). Aoppilte T xpnolpomoinpévn ouokeur Beparmeiac SNAP™
OUHPWVA HIE TO TTPWTOKOAO TOU I8PUHATOC.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

MNpéBAnpa MOéavn artia MOéavn Avon

Aev éxel €a0paNoTel
QEPOCTEYNC OPPAYICN OTOV
emMGeopo TOU TPAUKATOG Kal
1 KOKKIVN EVOELEN XOoprynong
nieonc EINAI opatr

H

H mpdotvn évdelén
XWPENTIKOTNTAC SeV TTAPAREVEL
otabepr) otn Bupida Tou
BOahdpiou.

* Ot OUVOETEIC CWAVWONG
£vdEXETAL VA PNV ival
QAOPAANICHEVEG

EvdéxeTal va undpyel
Siappor oTn Slemipavela
USPOKOMOEISOUG-E€pHaTog

.

EAéyETE €V 0l OUVOETEIG
OWAVWONG eival
QOPANCUEVEG,

NEIQVETE pe Ta SAXTUNG

oag Tov eMGECHO Yia va
EMNESWOETE TUKOV TITUXWOELG,
> PPAYIOTE TIG AKPEC TOU
€MSEECHOU e EMMAEOV
enideopo 3M™ Tegaderm™.
E@appooTe UOPOKOMNOEIST
SakTtuhio SNAP™ SecurRing™
OTIG GKPEC TOU EMGECHOU YIa
Va OQEAYIOETE AVATOUIKESG
6¢oeig mou eivat Suokoho va
OPPAYICTOVV.

Aev éxa estux@si agpooTeYAC
OPPAYI0T) TOU TPAVUATOC KAl 1
ﬂpaoxvr} £vEIEn XweNnTIKOTNTAG
eival otabepn.

.

H owArvwon pmopei va éxel
anogpayBet
O eniGeopog Uropei va €xel
anogpayBet

.

E€etdoTe TN owArvwon
yia mbavry andepatn

1 otpePAwoELG. Eav
evTOTiOETE KATI TETOIO,
£UBEIGOTE T CWAVWON
1) QVTIKATAOTAOTE TOV
enideopo Bepaneiag SNAP™
H améppaén evdéxetal
va evtoniletal oTov
£MGEOHO TOU TPAUKATOG,
AVTIKATAOTAOTE TOV

£MGEOHO TPAVHATOC,

Kun jatkat alipaineimuhoitoa HBO-hoidon jélkeen, poista ensin harso letkun paastd, leikkaa letkuun uusi
péa leikkaamalla sen paasta pois 5 mm (0,2 tuumaa) ja asenna sitten letkuliitin takaisin. Nollaa SNAP™-
hoitokasetti kohdan SNAP™-hoitokasetin nollaaminen ohjeiden mukaisesti.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA VASTUUN RAJOITUS

KCI SANOUTUU TATEN IRTI KAIKISTA TASSA JULKAISUSSA KUVATTUJA KCI-TUOTTEITA KOSKEVISTA
ILMAISTUISTA TAI IMPLISIITTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI MYYTAVYYTTA JA
SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVAT IMPLISIITTISET TAKUUT. KCI:N MYONTAMA KIRJALLINEN
TAKUU ON SELKEASTI MAINITTU TASSA JULKAISUSSA TAI TOIMITETAAN TUOTTEEN MUKANA. KCI EI
MISSAAN OLOSUHTEISSA OLE VASTUUSSA MISTAAN TUOTTEEN KAYTOSTA KOKONAAN TAI OSITTAIN
AIHEUTUVISTA EPASUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA JA KULUISTA, MUKAAN
LUKIEN VAHINGOT TAI VAMMAT HENKILOLLE TAI OMAISUUDELLE, LUKUUN OTTAMATTA NIITA, JOIDEN
TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEEN TAI VASTUUN RAJOITUKSEN SOVELTUVA LAKI NIMENOMAISESTI
KIELTAA. KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA SITOA KCI:TA MIHINKAAN MUUHUN ESITYKSEEN TAI TAKUUSEEN
KUIN TASSA KAPPALEESSA ERITYISESTI ESITETAAN.

KCl:n painotuotteiden, mukaan lukien témadn julkaisun, kuvaukset ja méaritelmat on tarkoitettu ainoastaan
kuvaamaan yleisesti tuotetta sen valmistusaikaan eivdtka ne ole osa ilmaistuja takuita lukuun ottamatta
tdhan tuotteeseen sisallytettyd kirjallista rajoitettua takuuta. Taman julkaisun tiedot voivat muuttua milloin
vain. Kysy KCLIté lisdtietoja pdivityksista.

OHJEET LAAKARILLE

SNAP™-hoitokasetteja on saatavana kolmea mallia, joista kukin tuottaa tietyn esiasetetun alipainetason
(=75,-100 ja —125 mmHg). Ennen SNAP™-hoitojérjestelman asettamista ldakdrin on selvitettava, miten
jarjestelmaa voi parhaiten kdyttaa kyseisen haavam hoitoon.

On tarkeaad arvioida haava ja potilas huolellisesti ja varmistaa, etta kdyttoaiheiden ehdot tdyttyvat.
Seuraavia yleisia ohjeita on noudatettava:

+ Alipainetaso ei saa koskaan olla potilaalle kivulias. Mikali jokin alipainetaso tuntuu potilaasta
epamiellyttavaltd, sen tilalla on kdytettava pienemman alipaineen tuottavaa SNAP™-
hoitokasettia siihen saakka, ettd laitteen kdyttd on potilaalle miellyttavaa.

» Jos kasettimalli, jonka alipainetaso on -75 mmHg, tuntuu potilaasta epamiellyttavalts, SNAP™-
hoitojérjestelman kaytto on keskeytettava.

Laakarin hoitohenkilokunnalle antamiin ohjeisiin on siséllyttava seuraavat:

+  Kaytettavd alipainetaso

+  Sidoksen vaihtovali

+  Kaytettavat lisasidokset

» Potilaalle annettava koulutus ja ohjaus

»  Hoidon kesto tai tavoite

Kdy laitteen pakkauksessa olevat ohjeet lapi potilaan ja/tai hdntd hoitavan henkilon kanssa, ja varmista,
ettd han hallitsee ne riittavan hyvin.
Varmista ennen potilaan kotiuttamista, ettd potilas ja/tai hantd hoitava henkil tietda seuraavat asiat:

*  Miten usein SNAP™-hoitokasetti on tarkastettava (vahintdan kahdeksan tunnin vélein).

+  Miten SNAP™-hoitokasetti nollataan, kun punainen paineen purkautumisen ilmaisin nakyy,
mutta SNAP™-hoitokasetti ei ole taynna.

+  Miten SNAP™-hoitokasetti vaihdetaan, kun punainen paineen purkautumisen ilmaisin nakyy ja
SNAP™-hoitokasetti on tdynna tulehdusnestetta tai BIOLOCK™-geelia.

*  Miten SNAP™-hoitokasetti vaihdetaan. Katso kohta SNAP™-hoitokasetin vaihtaminen.

* Miten hydrokolloidivuodon voi havaita, ja mitd sellaisen ilmetessa on tehtava. Katso kohta

+ Milloin sidos on poistettava kokonaan ja vaihdettava vaihtoehtoiseen sidokseen. Katso lisétietoja
kohdasta Jérjestelmén asetusohjeet.

*  BIOLOCK™-tekniikka geeliyttad tulehdusnesteen SNAP™-hoitokasettiin.

SNAP™-HOITOKASETIN VAIHTAMINEN

Jos punainen paineen purkautumisen ilmaisin on nakyvissa ja SNAP™-hoitokasetti on tdynna, SNAP™-
hoitokasetti ei enda tuota alipainetta, ja se on vaihdettava uuteen SNAP™-hoitokasettiin seuraavien ohjeiden
mukaisesti, mikéli SNAP™-hoitojarjestelman kayttoa on tarkoitus jatkaa ladkarin paatoksen mukaan.

Kuva 15 Kuva 16

'
1. Irrota letkuliitin SNAP™-hoitokasetista painamalla vapautuspainikkeita ja vetamalla letkuliitin irti
SNAP™-hoitokasetista (kuva 15).

VAROITUS: ALA irrota letkuliittimen pddissé olevaa korkkia 'b

2. Kiinnita uusi SNAP™-hoitokasetti letkuliittimeen molempia kdsid kdyttamalla (kuva 16). Liitin on
kiinni, kun kuulet napsahduksen.

3. Aktivoi SNAP™-hoitokasetti kohdan Jarjestelman asetusohjeet ohjeiden (vaihe 1
Havita kaytetty SNAP™-hoitokasetti laitoksen kdytantojen mukaisesti.

0) mukaisesti.

TOIMINTA ONGELMATILANTEISSA

Ongelma Mahdollinen syy Mahdollinen ratkaisu

* Letkuliitdnnat saattavat olla
|6ysalla

Sidos ei ole haavassa
ilmatiiviisti, ja punainen
paineen purkautumisen Hydrokolloidin ja ihon
ilmaisin ON nékyvissa kosketuspinnassa voi olla
TAI vuoto

Tarkista, ettd letkuliitdnnat
ovat kunnolla kiinni.

Tasoita mahdolliset sidoksen
rypyt sormilla.

Tiivistd sidoksen reunat 3M™
Tegaderm™ -sidoksella.
Anatomisesti vaikeissa
kohdissa sidoksen reunat voi
tiivistad SNAP™ SecurRing™
-hydrokolloidirenkaalla.

Vihred kapasiteetti-ilmaisin
liikkuu kammion ikkunassa.

PANSUMANI UYGULAMA VE SNAP™ TERAPi KARTUSUNU
ETKINLESTIRME TALIMATLARI

Her yara benzersizdir. Yarayi tedavi eden klinisyen yaraya ézel bir degerlendirmede bulunarak en uygun
pansumani ve uygulama yontemini belirlemelidir.

UYARI: Kull dan 6nce tiim
iriinleri kullanmayin.

laji kontrol edin ve ambalaji agik veya hasarli olan

Asagidaki pansuman malzemelerinin bulundugundan emin olun:

*  Kopuk Ara Katman
* SNAP™ Pansuman Kiti
«  Genis megli ve yapigskan olmayan pansuman (gerekirse)

SISTEM UYGULAMA TALIMATLARI
Sek. 1

1. Yarayatagini ve yara cevresindeki deriyi kurum protokoltine uygun olarak hazirlayin ve yara yatagini
normal salinle iyice yikayin (Sek. 1).

2. S0z konusu yara icin gerek gortilmesi halinde yara cevresindeki deriye bir deri koruyucu uygulayin
(Sek. 2).

3. S6z konusu yara icin gerek gortlmesi halinde yaranin boyutuna gore genis mesli ve yapigkan
olmayan tek katmanli bir parca kesip yara yataginin tzerine yerlestirin (Sek. 3).

4. Kopuk ara katmani yaranin boyutuna ve sekline uygun olarak kesin (Sek. 4).

NOT: Gevsek parcalann yara icine diismesini 6nlemek icin k6pligu dogrudan yara yataginin lzerinde
kesmeyin. Kesme isleminden sonra kdptgtn kenarlarint fircalayarak gevsek pargalar temizleyin.

TEMIiZLEME

SNAP™ Terapi Sistemi kirlenirse asagidaki genel yonergeleri izleyin:
«  Nemli, yumusak bir bezle temizleyin
«  Kuru bir bez kullanarak kurulayin.

«  Korozif veya asindirici kimyasallar kullanmayin.
DIKKAT: SNAP™ Terapi Sistemini sivi icine batirmayin.

KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

Kullanim ) .
Talimatlarina Uretici Uretim Tarihi
Basvurun
VYalnizca Tek Son Kullanma
@ Kullanimliktir g Tarihi Katalog numarasi
Ambalaji hasarl L,
veya aclk Yeniden Sterilize
@ olan drunleri KuruTutun Do Not Etmeyin
ku”anmaylﬂ Resterilize
DIKKAT: Federal
(ABD) yasa
uyarinca bu cihaz,
e yalnizca bir doktor
@ Steril Degildir n Lotnumaras  RX Only farafindan veya
doktor regetesiyle
satilabilir/
kiralanabilir
MR Ortaminda
Tek Hastada Kullanimi
Kullanim Igindir Guvenli
Degildir
Sterilizasyon
Radyasyon

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci
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+ TG va avTIKaTaoTAOETE TN cuokeur| Bepaneiac SNAP™. Avatpé€te otnv evotnta
AVTIKATACTACH THG CUOKEUNG Bepamneiag SNAP™.

* Mg va evromioete Tuxov Slappor 0To USPOKOMNOEISES UNKO Kal OE TTIOIEC EVEPYEIEC TIPETTEL VAl
TIPOPE(TE yla va TV QVTILETWTTIOETE. AVATPEETE OTNY EVOTNTA AVTIHETWMGH TPOBANUATWV.

«  ToTe ival amapaitTo va aQaIpECETE EVIEAWG TOV EMMGECHO KAl VA TOV QVTIKATAOTHOETE HE
£VAMAKTIKO EMEECHO. AVaTPEETE 0TV evOTNTA OSNYiEC EQaPHOYRE GUCTHNATOG.
*  H1eyxvoloyia BIOLOCK™ Ba petatpéel oe yéAn 1o e€ipwpa ot cuokeur Ogpaneiag SNAP™.

OAHrIEZ EOAPMOTHX ENIAEZMOY KAI ENEPTOMOIHXZHZ ZYZKEYHZ
OEPATMEIAZ SNAP™

Kd&Be tpavpa anotelel povadikr mepintwon. O 1atpodg mou Beparelel To Tpalpa eivat anapaitnto va
alohoyel EexwploTd Tov BéNTioTo emideopo kal T péBodo papuoync.

MPOEIAOMOIHZH: EAéy&te TO GUVOAO TNG GUGKEVAGIAC TIPIV TN XPK 0N KAl UNV XPNOIHOTIOLEITE
TIPOIGVTA aMG CUCKEVACIEG TTOU £X0UV aVOIXTE( I} umTooTei {nud.

BeRaiwbeite o1 éxeTe otn Si1éBeor) oag Ta akoouba pépn embEcpou:
¢ JTpWHa appwdoug LAKOL
* Kt emdéopou SNAP™
* AKTUWTOG, N OLYKOMNTIKOG ETTIGECHOG e EVPEIEC OTIES (EQOOOV anaiteftal)

OAHTIEZ EDAPMOIHZ ZYXTHMATOX

Ek.1

1. MpoetopdoTe Tov MUBPEVA TOU TPAUKATOG KAl TO TIEPITPAUHATIKO SEPHA OUPPWVA HIE TO
TIPWTOKOAO TOU IGPUHATOC KAl TIPOXWPEINOTE OE TTPOOEKTIKN EKTTAUON TOU TTUBPEVA TOU TPAUHATOG
HE puolohoyiko 0po (Eik. 1)

2. EQv eival amapaitnTo yia T0 OUYKEKPIEVO TPAUKA, EQAPUOOTE 0TO TIEPIBEANOV Séppa KATTOIO
TIPOOTATEUTIKO TOU SéPHaTOC (EIK. 2).

3. EQv eival amapaitnTo yia T0 OUYKEKPIEVO TPAUKA, KOYTE £Va LEHOVWHEVO OTPWHA SIKTUWTOU, Hn
OULYKOMNTIKOU ETIOEOHOU HE EVPEIEC OTIEG OTO HEYEBOG TOU TPAVHATOC KAl TOMOBETHOTE TO GTOV
muBpéva tou Tpavpatog (Ek. 3).

4. Koyte 10 0Tpwua appwdoug UNKOU WOTe va Taipldlel oto péyeBog Kal To oxrua Tou Tpavpatod (k. 4).

THMEIQZH: Mnv k6fete 10 agpwdes AIKS akplBwe ndvw arnd Tov mubuéva Tou Tpavuatog,
TIPOKEIUEVOU va amo@UyeTe TNV Twon xahapwv Bpauopdtwy oto tpavua. Kabaplote ue folproa ta
Akpa 10U aPpWOOUS UAIKOU HETA TO KOWILIO TIDOKEIEVOU Va amoUaKpUVETE Tuxov xakapd Bpadouara.

KAGAPIZMOZX

Edv 1o ovotnua Bepaneiac SNAP™ AepwBei, akohAoUBNOTE TIG TTAPAKATW YEVIKEG 0ONYiEC:
*  KabBapiote pe éva vypd HoNako mavi
*  2TEYVWOTE XPNOILOTMOWWVTAG EVal OTEYVO Tavi.
e ATIOQUYETE TN XPron SIABEWTIKWV 1) AEQVTIKDY XNHIKMDV.

MPOZOXH: Mnv Bubi(ete To aliotnua Bepaneiag SNAP™ oe uypd.

EMEZHIHXZH TQN ZYMBOAQN NMOY XPHZIMOIMOIOYNTAI

M Kataokeuaotrg M

Ma pia pévo Huepopnvia
xeron Aéng
Na pnv .

e QENY LU
v n o TIPOIGV OTEYVO Do Not ETTAVATTOOTEIPWVETE

Suppouleuteite
TIc odnyieg
xprong

Huepopnvia
KATAOKEUNG

ApIBpdC kataldyou

Exel avoiTel 1y Resterilize
unooTel (nuia

MPOXOXH:
20PQWVA HE TNV
opoomnovdlakn
vopoBeoia Twv
H.IMA, autin
Rx Only GUOKEUN| WMopel
va nwAeital/
evolklaletal
povo ano [atpo
KaTOTIV EVTONC

M

n AplBHOC
QAMOCTEIPWHEVO

naptidag

1\atpov
Mn ao@ahég
o€ epIBANOV
Xpncn HOvVOo 0€ Sleaywyng
évav aoBevr| HayvnTIKNG
Topoypagiag
(MRI)
MéBodog
anooTelpwong
- AkTivoPoAia

E€ouotodoTnpévoc avTimpoownog otnv Eupwmaikry

Kowotnta
w il C€ours
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SIDOKSEN ASETTAMINEN JA SNAP™-HOITOKASETIN AKTIVOINTIOHJEET

Jokainen haava on erilainen. Haavaa hoitavan ladkérin on arvioitava haava erikseen ja paatettava sille
parhaiten soveltuva sidos ja kiinnitysmenetelma.

VAROITUS' Tarkasta jokai kk ennen kay

sisaltamia ita.

4, alaka kayta avattujen tai vaurioituneiden

Varmista, ettd saatavilla ovat seuraavat sidostuotteet:

* Vaahtosidos
*  SNAP™-sidospakkaus
*  Isosilmdinen tarttumaton verkkosidos (tarvittaessa)

JARJESTELMAN ASETUSOHJEET

Kuva 1

Kuva 2 N

1. Valmistele haavan pohja ja haavaa ympardivd iho laitoksen kaytantdjen mukaisesti ja huuhtele
haavan pohja perusteellisesti tavallisella suolaliuoksella (kuva 1).

2. Levita tarvittaessa haavaa ymparéivalle iholle ihonsuojatuotetta (kuva 2).

3. Leikkaa tarvittaessa isosilmdisesta tarttumattomasta verkkosidoksesta yksikerroksinen haavan
kokoinen pala ja aseta se haavan pohjalle (kuva 3).

4. Leikkaa vaahtosidos haavan kokoiseksi ja muotoiseksi (kuva 4).

HUOMAUTUS: Ald leikkaa vaahtosidosta suoraan haavan pohjan ylépuolella, jotta sidoksen palasia ei
putoa haavaan. Harjaa mahdolliset irtonaiset palaset pois vaahtosidoksen reunoista, kun olet leikannut
sen valmiiksi.

PUHDISTUS
Jos SNAP™-hoitojérjestelmd likaantuu, noudata seuraavia yleisohjeita:
« Poista lika pehmedlla kostealla liinalla.
*  Kuivaa kuivalla liinalla.
+ Ald kaytd sydvyttavia tal hankaavia kemikaaleja.
VAROITUS: Ald upota SNAP™-hoitojdrjestelmdci nesteeseen.

KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

Lue e . .
gﬂ Kayttsohjeet M Valmistaja Valmistuspaivéa
. Viimeinen
@ Kertakdyttoinen g Kayttopaiva Tuotenumero
Tuotetta ei saa . %
kayttas, jos R ‘ . _
pakkaus on Pidettdva kuivana % Cfdsetﬁél%‘
vaurioitunut tai e
avattu
VAROITUS:
Yhdysvaltojen
liittovaltion
lain mukaan
; .. tatd laitetta
Steriloimaton _ Erdnumero Rx Only saa myyda
tai vuokrata
vain |aakari
tai ladkarin
madarayksesta

Ei sovellu magneet-
tikuvaukseen
(MR Unsafe)

Yhden potilaan
Kayttoon

|STERILE| R |

®

&)

Sterilointimene-
telma - sateily

Letku saattaa olla tukossa
Sidos saattaa olla tukossa

Sidos ei ole haavassa
ilmatiiviisti, ja vihred
kapasiteetti-ilmaisin pysyy
paikallaan.

Tarkista, onko letku tukossa
tai kiertynyt. Suorista
tarvittaessa letku tai vaihda
SNAP™-sidos

Tukos voi olla haavan
sidoksessa. Vaihda haavan
sidos.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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SNAP™-BEHANDLINGSSYSTEM
BRUKSANVISNING

. Acelity”
SNAP™-behandlingspatron

FOAM

SNAP™ avansert forbindingssett

SNAP™-behandlingsstropp NORSK

SYSTEMBESKRIVELSE

SNAP™-behandlingssystemet inkluderer en mekanisk drevet engangsenhet for pafering av undertrykk
samt et forbindingssett for medisinsk bruk.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke plasser SNAP™-behandlingssystemet over

sar som ikke fullstendig drenert

nekrotisk vev, som sarskorpe eller dedt vev som henger fast

eksponerte blodarer, anastomoseomrader, organer, tendoner eller nerver

Ikke laget med naturgummilateks.

FUNKSJONER | SNAP™-BEHANDLINGSSYSTEMET
Aktiverings-/tilbakestillingsknapp

ondartede sar

fistler

ubehandlet osteomyelitt
sar med aktiv bledning

ADVARSLER

En betingelse for bruk er at enheten benyttes under overvaking av kvalifisert helsepersonell, og

at brukeren har den nedvendige opplaeringen i og kunnskapen om det spesifikke medisinske
bruksomrade som SNAP™-behandlingssystemet benyttes til. Hvis ikke disse betingelsene folges
og/eller alle instruksjonene for bruk av behandlingsapparatet og pafering av forbinding samt
sikkerhetsinformasjonen leses noye og folges fer hver gangs bruk, kan det fere til feil produktytelse og
potensiell alvorlig skade eller ded.

Trykkutlgsingsvindu

Kammervindu

BIOLOCK™-teknologi Kapasitetsindikator (grenn)

Patrondpning Klemme

SNAP™-behandlingspatron

SNAP™-behandlingssystemet er ikke studert pa pediatripasienter.

Bare til bruk pa én pasient. Ikke bruk pa nytt, behandle pa nytt eller steriliser pa nytt. Gienbruk, ny
behandling eller ny sterilisering vil redusere den strukturelle integriteten i enheten og/eller fare til
enhetsfeil, som igjen kan fore til skade eller sykdom hos pasienten.

SNAP™-behandlingsstropp

— SNAP™ t forbindi t

Ikke bruk kompresjon pé eksudat eller fortykket BIOLOCK™-materiale i saret nar du tilbakestiller

Hydrokolloid SNAP™-behandlingspatronen, slik at du unngar utblasing av eksudat eller BIOLOCK™-materiale.

@ <

Grenseflate pa skumpute s
Utlgserknapp for Slangekobling

slangekobling med enveisventil

La aldri SNAP™-behandlingsforbindingen vaere pa uten bruk av aktivt undertrykk, med mindre
pasienten er under klinisk overvaking. Hvis den rede indikatoren for trykkutslipp vises, er ikke
undertrykk lenger aktivt.

Kontakt

Fullstendig hemostase mé oppnas fer systemet tas i bruk, fordi bledninger kan forstyrre den normale
funksjonen i SNAP™-behandlingssystemet.

Ekstra pleie og overvaking er nedvendig for pasienter som er pa antikoagulanter eller
hemmere av plateaggregering, fordi bledninger kan forstyrre den normale funksjonen
i SNAP™-behandlingssystemet.

Infiserte sar ma overvékes ngye og krever kanskje hyppigere bytte av forbinding. Helsepersonell

og pasienter/pleiere ma hyppig overvake séret, vevet rundt séret og eksudat for tegn pa infeksjon,
forverring av infeksjon eller andre komplikasjoner. Noen tegn pa infeksjon er feber, emhet, redhet,
oppsvulming, klge, utslett, okt varme i saret eller omradet rundt saret, pussfylt utsondring eller sterk
lukt. Infeksjon kan vaere alvorlig og kan fare til komplikasjoner som smerte, ubehag, feber, koldbrann,
toksisk sjokk, septisk sjokk og/eller livstruende skade. Noen tegn pé 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). Hvis det foreligger noen tegn pa begynnende systemisk infeksjon eller utvikling av infeksjon
i sdromradet, ma du umiddelbart kontakte en lege for & avgjere om behandlingen skal avbrytes.

SNAP™-forbindingssett

INDIKASJONER FOR BRUK

SNAP™-behandlingssystemet er ment for pasienter som vil dra nytte av sarbehandling via bruk av
undertrykk, spesielt fordi enheten kan fremme legingen av sar ved & fierne overfladig eksudat, infeksigst
materiale og vevsrester. SNAP™-behandlingssystemet er beregnet for fierning av sma mengder eksudat
fra kroniske, akutte, traumatiske, subakutte eller gjendpnede sar, andregradsforbrenninger, magesar

(for eksempel diabetessar, vengs eller trykk), lukkede kirurgiske inngrep, vevsfliker og transplantert vev.

Veer forsiktig ved bruk av SNAP™-behandlingssystemet pa pasienter med ryggmargsskade. Stimulus
fra plassering, start eller oppher av undertrykk kan fere til autonom dysrefleksi. Hvis en pasient som
bruker SNAP™-behandlingssystemet, opplever autonom dysrefleksi, ma bruk av systemet avbrytes og
lege kontaktes.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV SYSTEMET (FORTS.)

Fig. 11
Fig.5
-
(@S
9. Koble SNAP™-behandlingspatronen til slangekoblingen med begge hendene (fig. 10).

10. Aktiver SNAP™-behandlingspatronen ved & trykke ned aktiverings-/tilbakestillingsknappen og dra
den ut (fig. 11). Sett den sé inn igjen og gjenta etter behov til en lufttett forsegling oppnés og den
rede trykkutlesingsidikatoren ikke vises i trykkutl@singsvinduet.

11. Fest SNAP™-behandlingspatronen til pasientens arm/bein eller belte ved hjelp av
SNAP™-behandlingsstroppen (fig. 12).

MERK: Ndr stroppen er plassert rundt en ekstremitet, ma du forsikre deg om at stroppen ikke er plassert
for tett, da dette kan fare til ubehag eller potensielt redusere blodstrammen til ekstremiteten. Distal
perfusjon kan vurderes ved ¢ folge med pa hudfarge, endret fornemmelse eller pulser.

5. Plasser skumoverflaten i sdrhulen. Skumoverflaten skal fylle sarhulen og strekke seg over sarkantene 12. Kontroller at undertrykket fungerer. SNAP™-behandlingssystemet fungerer som det skal hvis:

(fig. 5)
« Den grenne kapasitetsindikatoren bade er synlig og stasjonaer i kammervinduet.

Ikke bruk forbindingen pa pasienter som er allergiske mot hydrokolloide klebemidler eller polyuretanfilm.

MERK: Tell og registrer antallet deler som benyttes, for d sikre at det samme antallet deler fiernes
ndr forbindingen fiernes. Hvis en bit av skumputen brukes i en gang, md du kontrollere at skumputen er i
kontakt med skumputen i den primaere sdrbunnen. lkke plasser skumputen i blinde eller uutforskede ganger.

6. Plasser SNAP™-behandlingsforbindingen over saret, og forsegl det (fig. 6). Kontroller at den midterste
4pningen pa kontakten pa forbindingen er plassert over grenseflaten p& skumputen. Serg for at minst
1 cm av frisk hud rundt séret er klebet til forbindingen, for & opprettholde en ordentlig forsegling.

7. Kutt forbindingsslangen i ensket lengde (fig. 7).

MERK: Kuttet md vaere rett, og ikke vinklet (fig. 8). Dette gir riktig forsegling ndr slangen kobles til
slangekoblingen.

8. Sett slangekoblingen helt inn i slangen (fig. 9).
OBS! KKE ta av hetten pd enden av slangekoblingen.

+ Forbindingen ser "nedsunket" ut.

+  Forbindingen kjennes hard ut ndr du tar pa den.
Regelmessig visuell inspeksjon av SNAP™-behandlingssystemet anbefales, slik at eventuelle tap
i undertrykklevering kan oppdages i tide.

MERK: SNAP™-behandlingspatronen ma undersogkes minst hver attende time. Det anbefales at
forbindingen byttes ut minst to ganger per uke, med hyppigheten tilpasset av legen etter behov.

Forbindingen ma flernes for defibrillering hvis den er i nzerheten av plasseringen av putene/elektrodene.

Sveert eksuderende sdr kan fere til vaesketap og tap av elektrolytter. | slike tilfeller kan det veere viktig
& folge noye med pa elektrolyttene.

Pasienter med alvorlig underernzering kan ha sterre risiko for vaesketap fra sarene og ma kanskje
sjekkes hyppigere.

For & unngd iskemi ma forbindingen ikke plasseres heldekkende rundt utvekster, og SNAP™-
behandlingsstroppen ma sitte sa last som mulig.

Avhend hvis pakken er dpen eller skadet.
Ikke plasser forbindingsmaterialene i blinde og uutforskede ganger.

Grenseflaten pa skumputen ma ikke vaere i direkte kontakt med skjere strukturer som tendoner,
leddband og nerver. Det ber brukes vidmaskede, ikke-klebende strukturer for biologisk utviklet vev
eller naturlig vev for & dekke og beskytte skjare strukturer.

Under den forste plasseringen av grenseflaten pa skumputen ma du telle det totale antallet deler som
plasseres i sdret, og dokumentere dette tallet i henhold til institusjonens retningslinjer.

Nar forbindingen flernes, ma du kontrollere at alle delene, slik de ble dokumentert under den ferste
plasseringen, og eventuelle fragmenter flernes fra saret. Hvis forbindingsmateriale utilsiktet blir liggende
i saret over lengre perioder enn det som er anbefalt, kan det fare til infeksjon eller andre skader.

Det anbefales at forbindingen byttes minst to ganger per uke, og at SNAP™-behandlingspatronen
byttes minst én gang per uke. Hyppigheten justeres av helsepersonellet etter behov.

Helsepersonell, pleiere og pasienter ma overvake pasientens sar, det omsluttende vevet og utsondret
eksudat neye for tegn pa infeksjon eller andre sekundaere tilstander, for eksempel maserasjon eller
vevsnekrose. Infeksjoner kan vaere alvorlige og fere til septisk eller toksisk sjokk og/eller dedsfall.
SNAP™-behandlingspatronen er ikke trygg for bruk med MR-utstyr (magnetresonanstomografi). Ikke
bruk den i et MR-rom.

Skarpe kanter som benfragmenter ma fiernes fra sarbehandlingsomradet fer du plasserer
SNAP™-behandlingsforbindingen pa grunn av risiko for at det gar hull pa forbindingen, noe som

vil redusere riktig funksjon av SNAP™-behandlingssystemet. Det kan ogsa ga hull pa blodarer eller
organer, noe som kan gi skader.

Ikke plasser SNAP™-behandlingssystemet pa vagusnerven, da dette kan fordrsake bradykardi.

Ikke plasser SNAP™-behandlingssystemet pa spro arer eller infiserte blodarer. Infiserte eller svekkede
arer er mer utsatt for skader, noe som kan gi bledninger som forstyrrer funksjonen i systemet.

FORHOLDSREGLER

Pasientens starrelse og vekt ma vurderes naye ved foreskriving av SNAP™-behandlingssystemet.

SNAP™-behandlingspatronen og forbindingsslangen ma plasseres noye og neyaktig for a forhindre
risiko for & snuble og falle.

Ta alminnelige forholdsregler for infeksjonskontroll med alle pasienter i henhold til institusjonens
retningslinjer for & redusere risikoen for overfering av blodbarne patogener.

SNAP™-behandlingssystemet er kanskje ikke egnet for behandling av pasienter som ikke godtar
det eller kiemper imot.

Pasienter kan dusje eller bade med SNAP™-behandlingssystemet pé seg. Ved bading ma
SNAP™-behandlingssystemet ikke senkes under vann.

SNAP™-behandlingspatronen og -stroppen er ikke-sterile og skal ikke steriliseres.

SNAP™-behandlingspatronen og -forbindingen ma bare oppbevares i romtemperatur og ma ikke
eksponeres for ekstrem kulde eller varme.

HYPERBAR OKSYGENBEHANDLING (HBOT)

Ikke ta med SNAP™-behandlingspatronen, SNAP™-behandlingsstroppen eller slangekoblingen inn i et
HBOT-kammer (hyperbar oksygenbehandling), ettersom de ikke er studert for bruk i dette miljget og kan
utgjere brannfare. Nar forbindingsslangen er koblet fra slangekoblingen, dekker du til den dpne enden
av forbindingsslangen med bomullsgasbind. Du kan ogsa bytte ut SNAP™-forbindingen med et annet
HBOT-kompatibelt materiale under den hyperbare behandlingen.

OBS! Ikke klem sammen slangen under HBOT-behandling.

TILBAKESTILLE SNAP™-BEHANDLINGSPATRONEN

SNAP™-behandlingspatronen kan tilbakestilles etter behov i henhold til disse instruksjonene for klinisk
bruk, inkludert tilbakestilling etter HBOT-behandling.

Hvis SNAP™-behandlingspatronen blir tilbaketrukket og den rede indikatoren for trykkutslipp vises for en
lufttett forsegling er opprettet, mé du tilbakestille SNAP™-behandlingspatronen ved & gjere felgende:

1. Fjern slangekoblingen fra SNAP™-behandlingspatronen ved & trykke pa utleserknappene og dra

slangekoblingen ut av SNAP™-behandlingspatronen (fig. 13). Ikke flern slangen fra slangekoblingen.

2. Dekk apningen pa SNAP™-behandlingspatronen med gasbind hvis det er eksudat eller fortykket

BIOLOCK™-teknologimateriale i SNAP™-behandlingspatronen. Bruk alltid egnet personlig verneutstyr

(PVU) nér du tilbakestiller SNAP™-behandlingspatronen.

3. Settinn aktiverings-/tilbakestillingsknappen i sporet pa enden av SNAP™-behandlingspatronen,
og skyv aktiverings-/tilbakestillingsknappen fremover i SNAP™-behandlingspatronen til
kapasitetsindikatoren er 5 ml fra eventuelt eksudat eller BIOLOCK™-teknologimateriale
i SNAP™-behandlingspatronen (fig. 14).

ADVARSEL: lkke bruk kompresjon pa eksudat eller fortykket BIOLOCK™-materiale i saret nar
du tilbakestiller SNAP™-behandlingspatronen, slik at du ar utblasing av eksudat eller
BIOLOCK™-materiale. Dette ma beh som bi disinsk avfall og avhendes i henhold til
instit retningslinj

4. Seinstruksjonene fra trinn 9 (delen Instruk for bruk av ) for a koble til

SNAP™-behandlingspatronen pa nytt.

Lufttett forsegling er oppnadd pa séret hvis:

« Den grenne kapasitetsindikatoren bade er synlig og stasjonaer i kammervinduet.
« Forbindingen ser nedsunket ut.
« Forbindingen kjennes hard ut nar du tar pa den.

Hvis et problem vedvarer etter at du har tilbakestilt SNAP™-behandlingspatronen, kan du se
delen Feilsgking.

Nar du skal gjenoppta undertrykksbehandlingen etter HBOT-behandling, fierner du gasbindet
fra slangen, klipper 5 mm (0,2") av enden pa slangen for & eksponere uberart slange, og setter
inn slangekoblingen igjen. Hvis du vil tilbakestille SNAP™-behandlingspatronen, kan du se delen
Tilbakestille SNAP™-behandlingspatronen.

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV RETTSMIDDEL

KCl FRASKRIVER SEG HERVED ALLE UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL, EN EVENTUELL UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET
FOR ET BESTEMT FORMAL, MED HENSYN TIL KCI-PRODUKTET/-PRODUKTENE SOM BESKRIVES | DENNE
PUBLIKASJONEN. EN EVENTUELL SKRIFTLIG GARANTI KCI GIR, SKAL VARE UTTRYKKELIG FREMSATT |
DENNE PUBLIKASJONEN ELLER LEVERT SAMMEN MED PRODUKTET. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER
SKAL KCI VARE ANSVARLIG FOR NOEN INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGESMESSIGE SKADER OG
UTGIFTER, INKLUDERT MATERIELLE SKADER OG PERSONSKADER, SOM HELT ELLER DELVIS SKYLDES BRUK
AV PRODUKTET, MED UNNTAK AV SKADER SOM GJELDENDE LOV UTTRYKKELIG FORBYR FRASKRIVELSE AV
GARANTIANSVAR ELLER BEGRENSNING AV ERSTATNINGSANSVAR FOR. INGEN KAN BINDE KCI TIL NOEN
SOM HELST FREMSTILLING ELLER GARANTI, UNNTATT SLIK DET ER SPESIFIKT FREMSATT | DETTE AVSNITTET.
Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt KCl-materiell, inkludert denne publikasjonen, er bare ment som

en generell beskrivelse av produktet pa produksjonstidspunktet, og utgjer ingen uttrykkelige garantier,
unntatt slik det er fremsatt i den skriftlige begrensede garantien som felger med dette produktet.
Informasjonen i denne publikasjonen kan endres nar som helst. Kontakt KCl for & fa oppdateringer.

LEGENS INSTRUKSJONER
SNAP™-behandlingspatronen er tilgjengelig i tre modeller som alle er i stand til & skape et
forhdndsdefinert undertrykksniva (=75, 100 og =125 mmHg). Fer SNAP™-behandlingssystemet plasseres,
ma helsepersonellet vurdere hvordan systemet kan brukes pa en optimal méte for et individuelt sér.
Det er viktig & vurdere saret og pasienten nye for & sikre at indikasjonene for bruk er overholdes.
Folg disse generelle retningslinjene:
* Undertrykknivaet skal aldri vaere smertefullt for pasienten. Hvis en pasient melder om ubehag
ved et bestemt trykkniva, ma SNAP™-behandlingspatronen brukes med lavere undertrykk til
pasienten melder at det er komfortabelt & bruke enheten.

*  Huvis pasienten melder ubehag med —75 mmHg-modellen, ber behandling med SNAP™-
behandlingssystemet avbrytes.
Legens instruksjoner til helsepersonellet/pleieren md inneholde:
« hvilket undertrykkniva som skal benyttes
« hvor hyppig forbindingen skal byttes
« hvilke tilleggsforbindinger som skal brukes
« pasientoppleering og -veiledning
*  onsket varighet for behandlingen og/eller sluttidspunkt
Les gjennom instruksjonene pa etiketten sammen med pasienten og/eller pleieren, og forsikre deg om at
pasienten og/eller pleieren forstar dem.
Forsikre deg om at pasienten og/eller pleieren forstar felgende for bruk:

* Hyppigheten for inspeksjon av SNAP™-behandlingspatronen (minst hver ttende time).
«  Tilbakestilling av SNAP™-behandlingspatronen nar den rede indikatoren for trykkutslipp vises og
SNAP™-behandlingspatronen ikke er full.

«  Bytte av SNAP™-behandlingspatronen ndr den rede indikatoren for trykkutslipp vises og
SNAP™-behandlingspatronen er full av eksudat/BIOLOCK™-gelé.

« Hvordan SNAP™-behandlingspatronen byttes. Se delen Bytte SNAP™-behandlingspatronen.

« Hvordan man oppdager en lekkasje i hydrokolloidet og hva man gjer for & takle det. Se delen
Feilsgking.

* Nar det er nedvendig & fierne forbindingen helt og bytte den med en annen forbinding.
Se delen Instruksj for bruk av

«  BIOLOCK™-teknologi vil fortykke eksudat i SNAP™-behandlingspatronen.

BYTTE SNAP™-BEHANDLINGSPATRONEN

Hvis den rede indikatoren for trykkutslipp vises og SNAP™-behandlingspatronen er full, har ikke
lenger SNAP™-behandlingspatronen funksjon for tilfering av undertrykk og ma byttes med en ny
SNAP™-behandlingspatron i henhold til trinnene nedenfor, hvis videre eller fortsatt behandling
med SNAP™-behandlingssystemet er enskelig eller foreskrevet av en lege.

1. Fjern slangekoblingen fra SNAP™-behandlingspatronen ved a trykke pa utleserknappene og dra
slangekoblingen ut av SNAP™-behandlingspatronen (fig. 15).

OBS! IKKE ta av hetten pd enden av slangekoblingen. & 5

2. Koble en ny SNAP™-behandlingspatron til slangekoblingen med begge hendene (fig. 16). Du harer
et klikk nar koblingen er pa plass.

3. Aktiver SNAP™-behandlingspatronen som beskrevet i delen Instruksjoner for bruk av systemet
(trinn 10). Avhend den brukte SNAP™-behandlingspatronen i henhold til institusjonens retningslinjer.

FEILS@KING

Problem Mulig arsak Mulig Igsnii

* Kontroller at
slangetilkoblingene sitter
godt fast.

Glatt ut eventuelle rynker pa

Lufttett forsegling er ikke p&
plass pa sarforbindingen,
og den rede indikatoren for
trykkutslipp VISES.

Slangetilkoblingene er
kanskje ikke godt nok festet.
Det kan vaere en lekkasje

i grenseflaten mellom

ELLER hydrokolloidet og huden. forbindingen med fingrene.
« Forsegle kantene pa
Den grenne forbindingen med mer 3M™

kapasitetsindikatoren er ikke

Tegaderm™-forbinding.
stasjonaer i kammervinduet. 9 9

Pafer SNAP™ SecurRing™-
hydrokolloid pa
forbindingskanten for

& forsegle vanskelige
anatomiske steder.

Lufttett forsegling er ikke pa
plass pa saret, og den grenne
kapasitetsindikatoren er
stasjonaer.

Det kan vaere okklusjon i
slangen.

Det kan vaere okklusjon i
forbindingen.

Undersek slangen for mulig
okklusjon eller knekk, Hvis
du finner noen, retter du ut
slangen eller bytter SNAP™-
behandlingsforbindingen.
Det kan vaere okklusjon i
sarforbindingen. Bytt ut
sarforbindingen.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV FORBINDING OG AKTIVERING AV
SNAP™-BEHANDLINGSPATRONER

Alle sar er unike. Helsepersonellet som behandler saret, ma foreta en individuell vurdering av hva som vil
vare en optimal forbindings- og péferingsmetode.

ADVARSEL: Undersgk all emballasje for bruk, og ikke bruk produkter fra pakker som er apne
eller skadet.

Kontroller at du har felgende forbindingselementer:

« grenseflate pa skumpute
«  SNAP™-forbindingssett
« vidmasket, ikke-klebende forbinding (hvis nedvendig)

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV SYSTEMET
Fig. 1

. Klargjer sarbunnen og huden rundt séret i henhold til institusjonens retningslinjer, og skyll
sarbunnen grundig med vanlig saltvannslesning (fig. 1).

2. Hvis det er nedvendig for det spesifikke sdret, bruker du hudbeskyttelse pa huden rundt (fig. 2).

3. Hvis det er nedvendig for et bestemt sér, klipper du ut ett lag av den vidmaskede, ikke-klebende
forbindingen av samme starrelse som sdret, og plasserer det pa sarbunnen (fig. 3).

4. Klipp skumoverflaten slik at den passer til starrelsen og formen av saret (fig. 4).

MERK: [kke klipp til skummet rett over sarbunnen, da lase fragmenter kan falle ned i sret. Barst av
skumkanter etter klipping for @ fierne alle lase fragmenter.

RENGJ@ZRING

Hvis SNAP™-behandlingssystemet blir skittent, kan du felge de generelle retningslinjene nedenfor:
*  Rengjer med en fuktig, myk klut.
*  Tork med en torr klut.

« Unngad bruk av korroderende eller slipende kjemikalier.
OBS! Ikke senk SNAP™-behandlingssystemet i veeske.
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